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ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 

ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 


ΤΕΥΧΟΣ ΠΡΩΤΟ 


Αρ. Φύλλου 104 

30 ΜάΓου 1997 


ΠΡΟΕΔΡΙΚΟ ΔΙΑΤΑΓΜΑ ΥΠ’ ΑΡΙΘ. 115 
Έγκριση, διάθεση στην αγορά και έλεγχος φυτοπροστα- 

τευτικών προϊόντων σε συμμόρφωση προς την οδηγία 

91/414 /ΕΟΚτου Συμβουλίου όπως έχει συμπληρωθεί. 

Ο ΠΡΟΕΔΡΟΣ 

ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις: 

α) Του άρθρου 4 και 5του Ν. 1338/1983 «Εφαρμογήτου 
κοινοτικού Δικαίου» (Α' 34) όπως αντικαταστάθηκαν και 
τροποποιήθηκαν αντιστοίχως από το άρθρο 6 του 
Ν. 1440/1984 (Α' 70) και από το άρθρο 19του Ν.2367/1995 
(Α' 261), και του άρθρου 3 του Ν. 1338/1983 όπως αντικα- 
ταστάθηκε από το άρθρο 65 του Ν,1892/1990 (Α 101). 

β) Του άρθρου 29Ατου Ν.1558/1985 «Κυβέρνηση και 
Κυβερνητικά Όργανα» (Α' 137) όπως το άρθρο αυτό προ¬ 
στέθηκε με το άρθρο 27 του Ν.2081/1992 (Α' 153) και του 
γεγονότος ότι από τις διατάξεις του παρόντος διατάγμα¬ 
τος δενπροκαλείται δαπάνη σε βάροςτου Κρατικού Προ¬ 
ϋπολογισμού. 

2. Τη με αριθ. 358731/15-10-1996 απόφαση του Πρω¬ 
θυπουργού και του Υπουργού Γεωργίας (ΦΕΚ 939/Β/96) 
για «Ανάθεση αρμοδιοτήτων Υπουργού Γεωργίας στους 
Υφυπουργούς Γεωργίας Δ. Σωτηρλή και Β. Γερανίδη» 

3. Τη 99/1997 γνωμοδότηση του Συμβουλίου της Επι¬ 
κράτειας μετά από πρόταση του Υπουργού Εθνικής Οι¬ 
κονομίας και του Υφυπουργού Γεωργίας, αποφασίζουμε: 

Πεδίο εφαρμογής 
Άρθρο 1 

(Άρθρο 1 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1. Το παρόν θεσπίζει τις διατάξεις που αφορούν την έ¬ 
γκριση, τη διάθεση στην αγορά, τη χρήση και τον έλεγχο, 
εντός της χώρας, φυτοπροστατευτικών προϊόντων που 
παρουσιάζονται υπό την εμπορική τους μορφή, καθώς 
και τη διάθεση στην αγορά και τον ελεγχοτων δραστικών 
ουσιών που προορίζονται για τη χρήση που ορίζεται στο 
άρθρο 2 σημείο 1, σε συμμόρφωση προς την Οδηγία 
91/414/ΕΟΚ του Συμβουλίου (Ε.Ε. Αρ.1230της 19-8-91 
σελ.1) και σχετική διόρθωση σφαλμάτων (1170/25-6-92 
σελ.40) όπως τροποποιήθηκε και συμπληρώθηκε από τις 
Οδηγίες: 


93/71/ΕΟΚτης Επιτροπής (Ε.Ε.αριθ. 1-221 της 31-8-93 
σελ. 27-93) 

94/37/Ε.Κ. της Επιτροπής (Ε.Ε.αριθ. Ε194 της 29-7-94 
σελ.65-81) 

94/79/Ε. Κ. της Επιτροπής (Ε. Ε. αριθ. Ε 354 της 31 -12-94 
σελ. 16-31) 

95/35/Ε.Κ. της Επιτροπής (Ε.Ε.αριθ. Ε172 της 22-7-95 
σελ.6) 

95/36/Ε,Κ. της Επιτροπής (Ε.Ε.αριθ. Ε 172 της 14-7-95 
σελ.8-20) 

96/12/Ε,Κ. της Επιτροπής (Ε.Ε.αριθ. Ε 65 της 15-3-96 
σελ. 20-37) 

96/46//Ε.Κ. της Επιτροπής (Ε.Ε.αριθ. Ε214 της 23-8-96 
σελ. 18-24) 

2, Οι διατάξεις του παρόντος εφαρμόζονται με την επι¬ 
φύλαξη των διατάξεων της κοινής απόφασης των Υφυ¬ 
πουργών Εθνικής Οικονομίας και Γεωργίας με ημερομη¬ 
νία 17/9/1986 και τίτλο: «Τοξικολογική κατάταξη, Συσκευ- 
ασία και Σήμανση των Γεωργικών Φαρμάκων» (Β' 587) 
όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την Οδηγία 78/631/ 
ΕΟ Κ και, όσον αφοράτις δραστικές ουσίες, με την επιφύ¬ 
λαξη των διατάξεων της Κοινής Απόφασης των Υπουρ¬ 
γών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 
378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την 
Οδηγία 67/548/ΕΟΚ. 

3. Οι διατάξεις του παρόντος εφαρμόζονται και για την 
έγκριση διάθεσης στην αγορά των φυτοπροστατευτικών 
προϊόντων που αποτελούνται από ή περιέχουν γενετικά 
τροποποιημένους οργανισμούς, υπάτην προϋπόθεση ό¬ 
τι έχει ήδη χορηγηθεί έγκριση για την απελευθέρωσή 
τους στο περιβάλλον, ύστερα από εκτίμηση των κινδύνων 
για το περιβάλλον, σύμφωνα με τις διατάξεις της κοινής 
αποφάσεως των Υπουργών Εσωτερικών, Δημόσιας Διοί¬ 
κησης και Αποκέντρωσης, Εθνικής Οικονομίας, Οικονομι¬ 
κών, Γ εωργίας, Υγείας Πρόνοιας, Περιβάλλοντος, Χωρο¬ 
ταξίας και Δημοσίων Έργων, Βιομηχανίας, Ενέργειας και 
Τεχνολογίας και Εμπορίου «Καθορισμός των μέτρων και 
όρων για την σκόπιμη ελευθέρωση γενετικώς τροποποι- 
ουμένων μικροοργανισμών στο περιβάλλον (ΦΕΚ Β', 
1008) σε συμμόρφωση προς την Οδηγία 90 /220/ΕΟΚ. 

Οι διατάξεις του παρόντος εφαρμόζονται με την επιφύ¬ 
λαξη του Κανονισμού (ΕΟΚ) αριθ. 1734/88 του Συμβουλί¬ 
ου της 16ης Ιουνίου 1988 για τις κοινοτικές εξαγωγές και 
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εισαγωγές ορισμένων επικίνδυνων χημικών προϊόντων 
(Ε. Ε. Αριθ.1155 της 22-6-1988 σελ.2). 

ΟΡΙΣΜΟΙ 
Άρθρο 2 

(Άρθρο 2 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

Για τους σκοπούς του παρόντος νοούνται ως: 

1. Φυτοπροστατευτικά προϊόντα: Οι δραστικές ουσίες 
καιτα σκευάσματα, τα οποία περιέχουν μία ή περισσότε¬ 
ρες δραστικές ουσίες, 

με τη μορφή με την οποία προσφέρονται στον χρήστη 
και προορίζονται: 

ναπροστατεύουντα φυτά ήτα φυτικά προϊόντα από κά¬ 
θε είδους επιβλαβείς οργανισμούς ή να προλαμβάνουν τη 
δράση τους εφόσον οι ουσίες ή τα σκευάσματα αυτά δεν 
ορίζονται διαφορετικά παρακάτω, 

να επηρεάζουν τις βιολογικές διεργασίες των φυτών 
(π.χ. ρυθμιστές αύξησης), εκτός αν πρόκειται για θρεπτι¬ 
κές ουσίες, 

να διατηρούντο φυτικά προϊόντα, εκτός εάν πρόκειται 
για ουσίες ή προϊόντα που υπόκεινται σε ειδικές διατάξεις 
σχετικά με τα συντηρητικά, 

να καταστρέφουν τα ανεπιθύμητα φυτά, ή 

να καταστρέφουν μέρη των φυτών, να επιβραδύνουν ή 
να παρεμποδίζουν τη ν ανεπιθύμητη ανάπτυξη των φυτών. 

2. Υπολείμματα φυτοπροστατευτικώνπροϊόντων: Μια ή 
περισσότερες ουσίες, παρούσες εντός ή επί των φυτών ή 
των προϊόντων φυτική ς προέλευ σης, των β ρώσιμων προϊ¬ 
όντων ζωικής προέλευσης ή αλλού στο περιβάλλον, προ¬ 
ερχόμενες ’από τη χρήση φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος περιλαμβανομένων των μεταβολιτών τους και των 
προϊόντων που προέρχονται από την αποικοδόμηση ή την 
αντίδρασή τους. 

3. Ουσίες: Ταχημικά στοιχεία και οι ενώσειςτους, όπως 
απαντώνται στη φύση ή παρασκευάζονται από τη βιομη¬ 
χανία, περιλαμβανομένων των τυχόν συνοδών που προ¬ 
κύπτουν αναπόφευκτα κατά τη διαδικασία παρασκευής. 

4. Δραστικές ουσίες: Οι ουσίεςή οι μικροοργανισμοί πε- 
ριλαμβανομένων των ιών, που παρουσιάζουν γενική ή ει¬ 
δική δράση: 

4.1, εναντίον επιβλαβών οργανισμών, ή 

4.2. σε φυτά, μέρη φυτών ή φυτικά προϊόντα. 

5. Σκευάσματα: Τα μίγματα ή διαλύματα που αποτελού¬ 
νται από δύο ή περισσότερες ουσίες, εκ των οποίων του¬ 
λάχιστον η μια είναι δραστική, και προορίζονται να χρησι¬ 
μοποιηθούν ως φυτοπροστατευτικά προϊόντα. 

6. Φυτά: Τα ζώντα φυτά και τα ζώντα μέρη φυτών, περι¬ 
λαμβανόμενων των νωπών καρπών και των σπόρων προς 
σπορά. 

7. Φυτικά προϊόντα: Τα μη μεταποιημένα προϊόντα φυτι¬ 
κής προέλευσης ή εκείνα που έχουν υποστεί απλή μόνο 
επεξεργασία, όπως άλεση, ξήρανση ή σύνθλιψη, εφόσον 
δεν πρόκειται για φυτά κατά την έννοια του σημείου 6. 

8. Επιβλαβείς οργανισμοί: Οι εχθροί των φυτών ή των 
φυτικών προϊόντων που ανήκουν στο ζωικό ή φυτικό βα¬ 
σίλειο, καθώς και οι ιοί, τα βακτήρια και τα μυκοπλάσματα 
ή άλλα παθογόνα. 

9. Ζώα: Ζώα που ανήκουν σε είδη που κατά κανόνα τρέ¬ 
φει και διατηρεί ή καταναλίσκει ο άνθρωπος. 

10. Διάθεση στην αγορά: Κάθε μεταβίβαση εντός της 
χώρας, είτε έναντι πληρωμής, είτε δωρεάν εκτός από την 
προοριζόμενη για αποθήκευση προς αποστολή εκτός των 
ορίων της Ευρωπαϊκής Ένωσης ή για απόρριψη. Για τους 


σκοπούς του παρόντος η εισαγωγή ενός φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος στη χώρα θεωρείται ως διάθεση στην 
αγορά. 

11. Έγκριση φυτοπροστατευτικού προϊόντος: Η από¬ 
φαση του Υπουργού Γεωργίας με την οποία εγκρίνεται έ¬ 
πειτα από αίτηση του ενδιαφερομένου, η διάθεση στην α¬ 
γορά ενός φυτοπροστατευτικού προϊόντος στο σύνολο 
της χώρας ή σε μέρος αυτής. 

12. Περιβάλλον: Το νερό, ο αέρας, το έδαφος, η άγρια 
πανίδα και χλωρίδα, καθώς και κάθε μεταξύ τους αλληλε¬ 
πίδραση και κάθε σχέση τους με οποιονδήποτε ζωντανό 
οργανισμό. 

13. Ολοκληρωμένη καταπολέμηση: Η ορθολογική ε¬ 
φαρμογή συνδυασμένων βιολογικών, βιοτεχνολογικών, 
χημικών, καλλιεργητικών ή φυτοβελτιωτικών μέτρων, κα¬ 
τά τη ν οποία η χρή ση χη μικώ ν φυτοπροστατευτικώ ν προϊ¬ 
όντων περιορίζεται στο απολύτως απαραίτητο προκειμέ- 
νου να διατηρηθεί ο πληθυσμός των επιβλαβών οργανι¬ 
σμών σε επίπεδα τέτοια ώστε να μην προκαλούνται 
οικονομικά μη αποδεκτές ζημιές ή απώλειες. 

14. Αρμόδια αρχή: Η Διεύθυνση Προστασίας Φυτικής 
Παραγωγής (Τμήμα Γεωργικών Φαρμάκων) του Υπουρ¬ 
γείου Γεωργίας. 

15. Γνωστή στην Ευρωπαϊκή Ένωση δραστική ουσία: Η 
ουσία, η οποία ήταν στην αγορά σε οποιοδήποτε Κράτος- 
Μέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης μέχρι την 26η Ιουλίου 
1993. 

16. Νεοφανής στην Ευρωπαϊκή Ένωση δραστική ουσία: 
Η δραστική ουσία που δεν είναι γνωστή. 

Γενικές διατάξεις 
Άρθρο 3 

(Άρθρο 3 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1 Επιτρέπεται η διάθεση στην αγορά και η χρήση στην 
χώρα φυτοπροστατευτικών προϊόντων μόνον εάν έχουν 
εγκριθεί σύμφωνα μετιςδιατάξειςτουπαρόντος, εκτόςε- 
άν η χρήση για την οποία προορίζονται καλύπτεται από τις 
διατάξεις του άρθρου 18 

2. Επιτρέπεται επίσης η παραγωγή, η αποθήκευση και η 
διακίνηση φυτοπροστατευτικών προϊόντων που προορί¬ 
ζονται να χρησιμοποιηθούν σε άλλο Κράτος Μέλος (Κ-Μ) 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης, εφόσον: 

(Το φυτοπροστατευτικό προϊόν έχει εγκριθεί σε άλλο 
Κράτος -Μέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

(πληρούνται οι όροι ελέγχου που έχει θεσπίσει το Κρά¬ 
τος Μέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης, στο οποίο πρόκειται 
να χρησιμοποιη θεί. 

3. Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα πρέπει να χρησιμο¬ 
ποιούνται σωστά. Η σωστή χρησιμοποίηση περιλαμβάνει: 

(την τήρηση των όρων που ορίζονται στο άρθρο 4 και ε¬ 
ξειδικεύονται στη σήμανση των φυτοπροστατευτικών 
προϊόντων, 

(την εφαρμογή των αρχών της ορθής πρακτικής Φυτοϋ- 
γείας, 

(και, όπου είναι δυνατόν, την εφαρμογή των αρχών της 
ολοκληρωμένης καταπολέμησης. 

4. Επιτρέπεται η διάθεση στην αγορά δραστικών ουσιών 
μόνον εφόσον: 

(έχουν ταξινομηθεί, συσκευαστεί και σημανθεί σύμφω¬ 
να με τις διατάξεις της Κοινής Απόφασης των Υπουργών 
Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/20-9- 
1994 (Β' 705), όπως ισχύει 

(Προκειμένου για νεοφανή δραστική ουσία έχει διαβι- 
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βασθεί φάκελος στα Κράτη -Μέλη και στην Επιτροπή ό¬ 
πως προβλέπεται στο άρθρο 6 με τη δήλωση ότι η δρα¬ 
στική ουσία προορίζεται για να χρησιμοποιηθεί σε φυτο- 
προστατευτικό προϊόν. Η προϋπόθεση αυτή δεν εφαρμό¬ 
ζεται στις δραστικές ουσίες που προορίζονται για 
χρήσεις, οι οποίες καλύπτονται από τις διατάξεις του άρ¬ 
θρου 18. 

Χορήγηση, ανανέωση και ανάκληση εγκρίσεων 
φυτοπροστατευτικών προϊόντων 

Άρθρο 4 

(Άρθρο 4 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1. Τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα εγκρίνονται με από¬ 
φαση του Υπουργού Γεωργίας μόνον εφόσον; 

α) οι δραστικές τους ουσίες έχουν καταχωρηθεί στο Πα¬ 
ράρτημα I του παρόντος καιπληρούνταιοιόροι με τους Ο¬ 
ποίους αυτές έχουν καταχωρηθεί. 

β) υπό το φως των τρεχουσών επιστημονικών και τεχνι¬ 
κών γνώσεων και την εξέταση των στοιχείων του Παραρ¬ 
τήματος III του παρόντος που πρέπει να περιέχονται στο 
φάκελο, υποδεικνύεται ότι, όταν χρησιμοποιείται σύμφω¬ 
να με τις διατάξεις του άρθρου 3 παράγραφος 3 και έχο¬ 
ντας υπόψη όλες τις κανονικές συνθήκες υπό τις οποίες 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί καθώς και τις επιπτώσεις από 
την χρήση του; 

ί.είναι επαρκώς αποτελεσματικό, 
ίί.δεν έχει μη αποδεκτή επίδραση στα φυτά ή στα φυτι¬ 
κά προϊόντα, 

ϋί. δεν προκαλεί μη αναγκαίους πόνους στα καταπολε- 
μητέα σπονδυλωτά, 

ίν. δεν έχει επιβλαβή άμεση ή έμμεση επίδραση στην υ¬ 
γεία των ανθρώπων ή των ζώων (π.χ. μέσω ποσίμου ύδα- 
τος, τροφών ή ζωοτροφών) ή στα υπόγεια ύδατα, 
ν. δεν έχει μη αποδεκτή επίδραση στο περιβάλλον αφού 
ληφθούν ιδίως υπόψη; 

-ητύχη καιη συμπεριφοράτου στο περιβάλλον, ιδίωςη 
ρύπανση των, υδάτων περιλαμβανομένων των πόσιμων 
και των υπόγειων, 

- η επίδρασή του σε είδη μη στόχους 
γ) η φύση και η ποσότητα των δραστικών του ουσιών και 
των σημαντικών απότοξικολογική καιοικοτοξικολογική ά¬ 
ποψη συνοδών τους και βοηθητικών ουσιών, μπορούν να 
προσδιορίζονται με κατάλληλες μεθόδους, που εναρμο¬ 
νίζονται σύμφωνα με την κοινοτική διαδικασία του άρ- 
θ ρο υ 21 της οδηγ ίας 91 /414/ ΕΟ Κ και μέχρι την εναρμόνι¬ 
ση αυτή εγκρίνονται από την αρμόδια αρχή. 

δ) τα υπολείμματά του που προκύπτουν από εγκεκριμέ¬ 
νες χρήσεις και τα οποία έχουντοξικολογική και περιβαλ¬ 
λοντική σημασία μπορούν να προσδιορίζονται με κατάλ¬ 
ληλες μεθόδους γενικής χρήσης. 

ε) οι φυσικές και χημικές του ιδιότητες έχουν καθορι- 
σθεί και έχουν κριθεί κατάλληλες για τη χρήση που προο¬ 
ρίζεται το προϊόν και την αποθήκευσή του 
στ) για τα γεωργικά προϊόντα των καλλιεργειών που α- 
ναφέρονται στην έγκριση έχουν καθορισθεί προσωρινά 
μέγιστα όρια υπολειμμάτων και έχουν γνωστοποιηθεί 
στην Επιτροπή της Ε.Ε. σύμφωνα με τα οριζόμενα στο άρ¬ 
θρο 12. 

Συγκεκριμένα: 

ί.Επιτρέπεται η εισαγωγή και εμπορία στη χώρα γεωρ¬ 
γικών προϊόντων που περιέχουν υπολείμματα φυτοπρο¬ 
στατευτικών προϊόντων, τα οποία δεν υπερβαίνουν τα 
προσωρινά μέγιστα όρια που έχουν οριστεί από το Κρά¬ 


τος-Μέλος προέλευσής τους με διαδικασία αντίστοιχη 
του πρώτου εδαφίου και έχουν γίνει αποδεκτά ως προσω¬ 
ρινά όρια σε κοινοτικό επίπεδο 
ϋ. Εξασφαλίζεται ότι οι όροι έγκρισης εφαρμόζονται κα¬ 
τά τέτοιο τρόπο ώστε να μην υπερβαίνονται τα προσωρι¬ 
νά μέγιστα όρια. 

ζ) Έχει κατατεθεί παράβολο υπέρ του Κεντρικού Ταμεί¬ 
ου Γεωργίας Κτηνοτροφίας και Δασών σύμφωνα μετο άρ¬ 
θρο 27 του Ν .721/1977 (Α'298). 

2. Στην έγκριση πρέπει να αναφέρονται ρητά οι προϋ¬ 
ποθέσεις διάθεσης στην αγορά και χρήσης του προϊό¬ 
ντος και οπωσδήποτε εκείνες, οι οποίες εξασφαλίζουν 
τηντήρησητωνδιατάξεωντηςπαραγράφου 1 στοιχείο β). 

3. Με αποφάσεις του Υπουργού Γεωργίας προσδιορί¬ 
ζονται οι επίσημες ή επίσημα αναγνωρισμένες δοκιμές και 
αναλύσεις οι οποίες διενεργούνται υπό συνθήκες γεωρ¬ 
γικές, φυτοϋγείας και περιβαλλοντικές αντίστοιχες με ε¬ 
κείνες στις οποίες πρόκειται να εφαρμοσθεί το εν λόγω 
φυτοπροστατευτικό προϊόν και αντιπροσωπευτικές εκεί¬ 
νων που επικρατούν εκεί όπου πρόκειται να χρησιμοποιη¬ 
θεί ώστε να εξασφαλισθεί η τήρηση των προϋποθέσεων 
που αναφέρονται στα στοιχεία β έως στ της παρ. 1. 

4. Μετην επιφύλαξη των διατάξεων των παραγράφων 5 
και 6, οι εγκρίσεις χορηγούνται για διάρκεια μέχρι δέκα 
(10) ετών. Οι εγκρίσεις μπορούν να ανανεώνονται εφόσον 
διαπιστωθεί ότι εξακολουθούν να τηρούνται οι όροι της 
παραγράφου 1. Όταν έχει υποβληθεί αίτηση ανανέωσης 
μπορεί να χορηγείται ανανέωση για το χρονικό διάστημα 
που απαιτείται στην αρμόδια αρχή γιατηνδιαπίστωση αυ- 
τή - 

5. Οι εγκρίσεις μπορούν να επανεξετάζονται οποτεδή¬ 
ποτε υπάρξουν ενδείξεις ότι δεν πληρούνται πλέον οι 
προϋποθέσεις που αναφέρονται στηνπαράγραφο 1. Στην 
περίπτωση αυτή η αρμόδια αρχή μπορεί να ζητήσει από 
τον κάτοχο της έγκρισης ή από εκείνον στον Οποίο χορη¬ 
γήθηκε διεύρυνσητου πεδίου εφαρμογής σύμφωνα μετο 
άρθρο 9, να υποβάλλειπρόσθετεςπληροφορίες αναγκαί¬ 
ες για την επανεξέταση. Οι εγκρίσεις μπορούν όπου είναι 
αναγκαίο, να εξακολουθούν να ισχύουν για την περίοδο 
που απαιτείται για την ολοκλήρωση της επανεξέτασης και 
για την παροχή των πρόσθετων αυτών πληροφοριών. 

6. Μετηνεπιφύλαξητωναποφάσεωνπου έχουνήδηλη- 
φθεί κατ εφαρμογή του άρθρου 10, οι εγκρίσεις ανακα¬ 
λούνται αν αποδειχθεί ότι: 

α) οι όροι για την απόκτηση της έγκρισης δεν πληρού- 
νται ή έπαψαν να πληρούνται 
β) παρασχέθηκαν πλαστά ή παραπλανητικά στοιχεία, 
βάσειτων οποίων χορηγήθηκε έγκριση, 
ή τροποποιούνται εάν, βάσει των επιστημονικών εξελί¬ 
ξεων και τεχνικών γνώσεων, ο τρόπος χρήσης και οι χρη¬ 
σιμοποιούμενες ποσότητες μπορούν να τροποποιηθούν. 

Η έγκριση μπορεί επίσης να ανακαλείται ή να τροποποι¬ 
είται εάν το ζητήσει ο κάτοχος της, ο οποίος πρέπει να α¬ 
ναφέρει τους σχετικούς λόγους. Τροποποιήσεις επιτρέ¬ 
πονται μόνον εφόσον διαπιστώνεται ότι εξακολουθούν να 
πληρούνται οι όροι του άρθρου 4 παρ.1. 

Όταν ανακαλείται μια έγκριση ενημερώνεται αμέσως ο 
κάτοχός της. Στην περίπτωση αυτή η αρμόδια αρχή μπο¬ 
ρεί να παρέχει προθεσμία στον κάτοχό της, για την από¬ 
συρση, αποθήκευση ή διάθεση στην αγορά και χρήσητων 
υπαρχόντων αποθεμάτων, η διάρκεια της οποίας εξαρτά- 
ται από το λόγο της ανάκλησης με την επιφύλαξη της κοι¬ 
νής απόφασης των Υφυπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
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Γεωργίας με αριθμό 92477 /1987 (Β' 436) σε συμμόρφω- - οτύποςτου σκευάσματος, 
ση με την Οδηγία 79/117/ΕΟΚ (1.33/8-2-1979 σελ.36) ό- - ο τρόπος χρήσης. 

πως τροποποιήθηκε με την κοινή απόφαση των Υφυπουρ- 5. Κατόπιν αιτήσεως, η καταχώρηση μιας δραστικής ου- 

γών Εθνικής Οικονομίας και Γεωργίας με αριθμό 60902 σίας στο Παράρτημα I μπορεί να ανανεώνεται μία ή πε- 
/1988 (Β 8), σε συμμόρφωση με την Οδηγία 87/181/ΕΟΚ ρισσότερες φορές για περιόδους που δεν υπερβαίνουν 
και την κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονο- τα δέκα (10) έτη. Η καταχώρηση αυτή μπορεί να αναθεω- 
μίας και Γεωργίας με αριθμό 371337/1991 (Β' 1041), σε ρηθεί οποιαδήποτε στιγμή, εάν υπάρχουν ενδείξεις ότι τα 
συμμόρφωση προς την Οδηγία 90/533/ΕΟΚ (I 296 της κριτήρια που αναφέρονται στις παραγράφους 1 και 2 δεν 
27/10/1990 σελ.63) ήτου άρθρου 6 παράγραφος 1 ή του πληρούνται πλέον. Ανανέωση χορηγείται, γιατηνπερίοδο 
άρθρου 8 παράγραφος 1 ή 2του παρόντος. που απαιτείται προκειμένου να ολοκληρωθεί η αναθεώ- 

7. Για την έκδοση της απόφασης του Υπουργού Γεωρ- ρηση καθώς και για το χρονικό διάστημα που απαιτείται 
γίας για την χορήγηση, ανανέωση ή ανάκληση εγκρίσεων για να υποβληθούν οι πληροφορίες που απαιτούνται σύμ- 
φυτοπροστατευτικών προϊόντων (γεωργικών φαρμάκων) φωνα με το άρθρο 6 παρ. 4, όταν έχει υποβληθεί σχετική 
απαιτείται η σύμφωνη γνώμη του Ανωτάτου Συμβουλίου αίτηση αρκετά πριν και τουλάχιστον δύο έτη πριν τη λήξη 
Γεωργικών Φαρμάκων (Α.ΣΥ.ΓΕ.Φ.) της περιόδου καταχώρησης. 


Προϋποθέσεις καταχώρησης δραστικών ουσιών στο 
Παράρτημα I 

Άρθρο 5 

(Άρθρο 5 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1. Με βάση τις τρέχουσες επιστημονικές και τεχνικές 
γνώσεις, μια δραστική ουσία καταχωρείται στο Παράρτη¬ 
μα I για μια αρχική περίοδο μέχρι δέκα (10) ετών εφόσον 
μπορεί να αναμένεται ότι τα φυτοπροστατευτικά προϊό¬ 
ντα που την περιέχουν ικανοποιούν τους ακόλουθους ό¬ 
ρους: 

α. τα υπολείμματάτους, που προέρχονται από εφαρμο¬ 
γή σύμφωνη με την ορθή πρακτική φυτούγείας, δεν έχουν 
βλαβερή επίδραση στην υγεία των ανθρώπων ή των ζώων 
ή στα υπόγεια ύδατα ή μη αποδεκτή επίδραση στο περι¬ 
βάλλον, και μπορούν, εφόσον είναι σημαντικά από τοξι- 
κολογική ή περιβαλλοντική άποψη, να μετρηθούν με με¬ 
θόδους γενικής χρήσης. 

β. η χρήση τους, που είναι αποτέλεσμα εφαρμογής σύμ¬ 
φωνης με την ορθή πρακτική φυτούγείας δεν έχει βλαβε¬ 
ρή επίδραση στην υγεία των ανθρώπων ή των ζώων ή μη 
αποδέκτη επίδραση στο περιβάλλον όπως προβλέπεται 
στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο β. σημεία ίν και ν. 

2. Για να καταχωρηθεί μια δραστική ουσία στο Παράρ¬ 
τημα I λαμβάνονται ιδιαιτέρως υπόψη τα ακόλουθα στοι¬ 
χεία: 

α. στις περιπτώσεις που απαιτείται, μια αποδεκτή ημε¬ 
ρήσια λήψη (ΑϋΙ) για τον άνθρωπο 
β. εφόσον είναι αναγκαίο, ένα αποδεκτό επίπεδο έκθε¬ 
σης του χρήστη 

γ. στις περιπτώσεις που απαιτείται, εκτίμηση της τύχης 
της και της συ μπεριφοράς της στο περιβάλλον, καθώς και 
η επίδρασή της στα είδη μη-στόχους 

3. Γ ια την πρώτη καταχώρηση μιας νεοφανούς δραστι¬ 
κής ουσίας οι προϋποθέσεις θεωρείται ότι πληρούνται ε¬ 
φόσον τούτο αποδεικνύεται για ένα τουλάχιστον σκεύα¬ 
σμα που περιέχει την εν λόγω δραστική ουσία. 

4. Η καταχώρηση μιας δραστικής ουσίας στο Παράρτη¬ 
μα I μπορεί να εξαρτάται από προϋποθέσεις όπως: 

- ο ελάχιστος βαθμός καθαρότητας της δραστικής ου¬ 
σίας, 

- η φύση και η μέγιστη περιεκτικότητα σε ορισμένα συ¬ 
νοδό της, 

- περιορισμοί που προκύπτουν από την αξιολόγηση των 
πληροφοριών που αναφέρονται στο άρθρο 6, λαμβάνο- 
ντας υπόψη τις συγκεκριμένες γεωργικές, φυτοϋγείας 
και περιβαλλοντικές, περιλαμβανομένων των κλιματικών 
συνθήκες. 


Διαδικασία καταχώρησης δραστικών ουσιών στο 
Παράρτημα I 

Άρθρο 6 

(Άρθρο 6 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1. Η καταχώρηση μιας δραστικής ουσίας στο Παράρτη¬ 
μα I γίνεται αφού ληφθεί σχετική απόφαση από την Επι¬ 
τροπή σύμφωνα με την κοινοτική διαδικασία του άρθρου 
19 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ. 

Με τη διαδικασία αυτή αποφασίζονται επίσης: 

- οι όροι καταχώρησης 

- οι αναγκαίες τροποποιήσεις του παραρτήματος I 

- η διαγραφή μιας δραστικής ουσίας από το Παράρτημα 
I, εφόσον δεν πληροί πλέον τις απαιτήσεις του άρθρου 5 
παράγραφοι 1 και 2. 

2. Η αρμόδια αρχή της χώρας, που λαμβάνει αίτηση για 
την καταχώρηση μιας δραστικής ουσίας στο Παράρτημα 
I, φροντίζει να διαβιβαστεί από τον αιτούντα στα άλλα 
Κράτη Μέλη και στην Επιτροπή, χωρίς αδικαιολόγητη κα¬ 
θυστέρηση, φάκελος, ο οποίος κατά την κρίση της πληροί 
τις απαιτήσεις του παραρτήματος II, μαζί με φάκελο σύμ¬ 
φωνο με το Παράρτημα III για ένα τουλάχιστον σκεύασμα 
που περιέχει τη δραστική ουσία. 

3. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 4, η αρμόδια αρ- 
Χή της χώρας μας μπορεί να ζητήσει να διαπιστωθεί σύμ¬ 
φωνα με τη διαδικασία του άρθρου 20 της οδηγίας 
91/414/ΕΟΚάν ο φάκελος έχει υποβληθεί σύμφωνα με τις 
απαιτήσεις των παραρτημάτων II και III. 

4. Εάν, από την εξέταση του φακέλου που αναφέρεται 
στηνπαράγραφο 2, προκύπτει ότι απαιτούνται συμπληρω¬ 
ματικές πληροφορίες, η Επιτροπή μπορεί να ζητά από τον 
αιτούντα να τις υποβάλλει. Ο ενδιαφερόμενος ή ο εξουσιο¬ 
δοτημένος εκπρόσωπός του μπορεί να κληθεί από την Επι¬ 
τροπή να υποβάλλει σε αυτήν τις παρατηρήσεις του, ιδίως 
όταν μελετάται η έκδοση δυσμενούς αποφάσεως. 

Οι διατάξεις αυτές εφαρμόζονται επίσης, μετά από την 
καταχώρηση μιας δραστικής ουσίας στο Παράρτημα I, ό¬ 
ταν ανακύπτουν πραγματικά στοιχεία βάσει των οποίων 
αμφισβητείται κατά πόσον η δραστική ουσία πληροί τις α¬ 
παιτήσεις του άρθρου 5 παράγραφοι 1 και 2 ή όταν εξε¬ 
τάζεται η ανανέωση σύμφωνα με το άρθρο 5 παράγρα¬ 
φος 5 

Ενημέρωση για τις πιθανές επικίνδυνες επιδράσεις 
Άρθρο 7 

(Άρθρο 7 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1. Κάθε φυσικό ή νομικό πρόσωπο, στο οποίο χορηγή¬ 
θηκε έγκριση κυκλοφορίας του φυτοπροστατευτικοΰ 




προϊόντος ή τα φυσικά ή νομικά πρόσωπα στα οποία χο- 
ρηγήθηκε διεύρυνση του πεδίου εφαρμογής σύμφωνα με 
το άρθρο 9 παράγραφος 1, οφείλουν να ανακοινώνουν α¬ 
μέσως στην αρμόδια για τον έλεγχο και τη χορήγηση έ¬ 
γκρισης κυκλοφορίας σε φυτοπροστατευτικά προϊόντα 
αρχή κάθε νέα πληροφορία σχετικά με τις πιθανές επικίν¬ 
δυνες επιδράσεις ενός φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή 
σχετικά με τις πιθανές επικίνδυνες επιδράσεις των υπο¬ 
λειμμάτων μιας δραστικής ουσίας στην υγεία του ανθρώ¬ 
που ή των ζώων ή στα υπόγεια ύδατα ή τις πιθανές επικίν¬ 
δυνες επιδράσεις της στο περιβάλλον. Οι ενδιαφερόμε¬ 
νοι υποχρεούνται να ανακοινώνουν αμέσως τις 
πληροφορίες αυτές στις αρμόδιες αρχές των άλλων Κρα¬ 
τών Μελών και στην Επιτροπή. 

2. Απαγορεύεται η άρνηση παροχής ή η παροχή ανακρι¬ 
βών ή ψευδών πληροφοριών Οι παραβάτες τιμωρούνται: 

1) με ανάκληση της έγκρισης κυκλοφορίας του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος, 

2) με πρόστιμο δραχμών μέχρι 10.000.000, 

3) με φυλάκιση τουλάχιστον 6 μηνών. 

Η ανάκληση της έγκρισης κυκλοφορίας και το πρόστιμο 
της προηγούμενης παραγράφου, επιβάλλονται με από¬ 
φαση του Υπουργού Γεωργίας έπειτα από σύμφωνη γνώ¬ 
μη του Ανωτάτου Συμβουλίου Γεωργικών Φαρμάκων, στο 
οποίο ο ενδιαφερόμενος έχει κληθεί νόμιμα προ είκοσι η¬ 
μερών, για να εκφράσειτη γνώμη του. Η εκτέλεση της α¬ 
πόφασης αυτής δεν αναστέλλεται από την άσκηση τυχόν 
ένδικων μέσων και γνωστοποιείται στον ενδιαφερόμενο. 

Το πρόστιμο βεβαιούται ως έσοδο του Κεντρικού Τα¬ 
μείου Γεωργίας, Κτηνοτροφίας και Δασών και εισπράττε- 
ται κατά τις διατάξεις του Κώδικα περί είσπραξης Δημο¬ 
σίων Εσόδων (Κ.Ε.Δ.Ε). 

Μεταβατικά μέτρα και παρεκκλίσεις 
Άρθρο 8 

(Άρθρο 8 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1. Κατά παρέκκλιση απότο άρθρο 4, καιπροκειμένου να 
καταστεί δυνατή η βαθμιαία εκτίμηση των ιδιοτήτων των 
νεοφανών στην Ευρωπαϊκή Ένωση δραστικών ουσιών και 
να διευκολυνθεί η διάθεση νέων σκευασμάτων στη γεωρ¬ 
γία, μπορεί να χορηγηθεί προσωρινή έγκριση, για περίο¬ 
δο μέχρι τριών ετών, διάθεσης στην αγορά φυτοπροστα- 
τευτικών προϊόντων που περιέχουν νεοφανή στην Ευρω¬ 
παϊκή Ένωση δραστική ουσία η οποία δενπεριλαμβάνεται 
στο Παράρτημα I εφόσον: 


θρου 19 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ ότι η δραστική ουσία δεν 
πληροί τις απαιτήσεις για να εγγραφεί στο Παράρτημα I. 

Κατά παρέκκλιση του άρθρου 6, εάν, κατά τη λήξη της 
τριετίας, δεν έχει ληφθεί απόφαση σχετικά με την κατα- 
χώρηση δραστικής ουσίας στο Παράρτημα I, μπορεί να 
χορηγείται, με τη κοινοτική διαδικασία του άρθρου 19της 
οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, συμπληρωματική προθεσμία ώστε 
να είναι δυνατή η πλήρης εξέταση του φακέλου και, εφό¬ 
σον απαιτείται, των τυχόν επιπλέον πληροφοριών που ζη¬ 
τούνται σύμφωνα με το άρθρο 6 παράγραφοι 3 και 4. 

γ.Οι διατάξεις του άρθρου 4 παράγραφοι 2, 3, 5 και 6 
του παρόντος εφαρμόζονται στις εγκρίσεις που χορη¬ 
γούνται δυνάμει της παρούσας παραγράφου με την επι¬ 
φύλαξη των προηγούμενων εδαφίων της. 

2. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 4 και με την επιφύλαξη 
της παραγράφου 3 του παρόντος άρθρου και της κοινής 
απόφασης των Υφυπουργών Εθνικής Οικονομίας και Γε¬ 
ωργίας με αριθμό 92477 /1987 (Β' 436) όπως ισχύει, και 
μέχρι την 25-7-2003 χορηγούνται εγκρίσεις κυκλοφορίας 
σε φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν γνωστές 
στην Ευρωπαϊκή Ένωση δραστικές ουσίες οι οποίες δεν 
περιλαμβάνονται στο Παράρτημα I. 

Η έγκριση των εν λόγω φυτοπροστατευτικών προϊό¬ 
ντων χορηγείται σύμφωνα με τις διατάξεις του 
Ν.721/1977 (Α'298), και του Ν. 1845/1989 (Α' 102). 

3. Κατά τη μεταβατική περίοδο χορήγησης εγκρίσεων 
σύμφωνα με την παράγραφο 2, εφαρμόζονται οι απαπή- 
σεις που προβλέπονται στο άρθρο 4 παράγραφος 1 στοι¬ 
χείο β) σημεία ί) έως ν), σημεία γ) έως στ), όπως αυτές ο¬ 
ρίζονται σύμφωνα με τις κείμενες εθνικές διατάξεις όσον 
αφορά τα δεδομένα που πρέπει να προσκομίζονται. 

4. Κατά περαιτέρω παρέκκλιση του άρθρου 4 σε ειδικές 
περιπτώσεις, εγκρίνεται. προσωρινά και για χρονικό διά¬ 
στημα που δεν υπερβαίνειτις 120 ημέρες, η διάθεση στην α¬ 
γορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων, που δεν συμφω¬ 
νούν με τις διατάξεις του άρθρου 4, για περιορισμένη και ε¬ 
λεγχόμενη χρήση, εάν το μέτρο αυτό κρίνεται αναγκαίο 
λόγω απρόβλεπτου κινδύνου που δεν μπορεί να αντιμετω- 
πισθεί με άλλα μέσα. Στην περίπτωση αυτή η αρμόδια αρχή 
ενημερώνει αμέσως τις αρμόδιες αρχές των άλλων Κρατών 
Μελών και την Εππροπή σχετικά με το μέτρο που ελήφθη. 

Αίτηση έγκρισης 
Άρθρο 9 

(Άρθρο 9 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 


α. εφαρμόζοντας τις διατάξεις του άρθρου 6 παράγρα¬ 
φοι 2 και 3, διαπιστώνεται ότι ο σχετικός με τη δραστική 
ουσία φάκελος πληροί τις απαιτήσεις των παραρτημάτων 
II και III σε σχέση με τις προβλεπόμενες χρήσεις. 

β. διαπιστώνεται ότι η δραστική ουσία είναι δυνατόν να 
πληροί τις απαιτήσεις του άρθρου 5 παράγραφος 1 και ό¬ 
τι το φυτοπροστατευτικό προϊόν αναμένεται να πληροίτις 
απαιτήσεις του άρθρου 4 παράγραφος 1 στοιχεία β) εως 
στ) 

Στην περίπτωση αυτή, η αρμόδια αρχή της χώρας ενη¬ 
μερώνει αμέσως τις αρχές των άλλων Κρατών Μελών και 
την Επιτροπή σχετικά με την πραγματοποιηθείσα απ' αυ¬ 
τή αξιολόγηση του φακέλου και τους όρουςτης έγκρισης, 
παρέχοντας τουλάχιστον τις πληροφορίες που προβλέ- 
πονται στο άρθρο 12 παράγραφος 1. 

Οι προσωρινές εγκρίσεις ανακαλούνται εφόσον μετάτην 
αξιολόγηση του φακέλου, όπως ορίζει το άρθρο 6 παρά¬ 
γραφος 3, αποφασισθεί με τη κοινοτική διαδικασία του άρ- 


1. Η αίτηση για την έγκριση φυτοπροσταστευτικού 
προϊόντος υποβάλλεται στην αρμόδια αρχή από ή για λο¬ 
γαριασμό του υπεύθυνου για την πρώτη διάθεσή του στη 
χώρα. 

Επίσημοι ή επιστημονικοί ερευνητικοί φορείς του γεωρ¬ 
γικού τομέα και επαγγελματικές γεωργικές οργανώσεις 
καθώς και επαγγελματίες χρήστες μπορούν να ζητούν δι¬ 
εύρυνση του πεδίου εφαρμογής ήδη εγκεκριμένου φυτο- 
προοτατευτικού προϊόντος, για σκοπούς άλλους από ε¬ 
κείνους που καλύπτονται από την ιοχύουσα έγκριση, 

Εππρέπεται η διεύρυνση του πεδίου εφαρμογής του ε¬ 
γκεκριμένου φυτοπροστατευτικού προϊόντος και επιβάλ¬ 
λεται μια τέτοια διεύρυνση, εφόσον υπάρχει δημόσιο 
συμφέρον, στο βαθμό που: 

- ο απών υποβάλλει έγγραφα και πληροφορίες που υ¬ 
ποστηρίζουν τη διεύρυνση του πεδίου εφαρμογής, 

- διαπιστώνεται ότι πληρούνται οι όροι του άρθρου 4 πα¬ 
ράγραφος 1 στοιχείο β) σημεία ίϋ), ίν) και ν), 
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- πρόκειται για χρήση μικρής σημασίας, 

- εξασφαλίζεται πλήρης και εξειδικευμένη ενημέρωση 
των χρηστών, όσον αφορά τον τρόπο χρήσης, με την α¬ 
ναγραφή συμπληρωματικών ενδείξεων στην ετικέτα ή, σε 
περίπτωση που αυτό δεν είναι δυνατόν, με επίσημη δημο¬ 
σίευση. 

2. Οι αιτούντες υποχρεοόνται να έχουν μόνιμη έδρα 
στην επικράτεια της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

3. Οι αιτήσεις έγκρισης υποβάλλονται στην Ελληνική 

γλωσσά. Επίσης η αρμόδια αρχή μπορεί να ζητήσει να συ¬ 
νοδεύεται η αίτηση, κατά περίπτωση, από δείγματα του 
σκευάσματος και των συστατικώντου. 

4. Η αρμόδια αρχή δέχεται προς εξέταση κάθε αίτηση έ¬ 
γκρισης που της υποβάλλεται και αποφασίζει γι αυτήν σε 
εύλογο χρονικό διάστημα, εφόσον διαθέτει τις απαραίτη¬ 
τες επιστημονικές και τεχνικές δομές. 

5. Η αρμόδια αρχή για κάθε αίτηση που υποβάλλεταιτη¬ 
ρεί φάκελο. Κάθ ε φάκελος περιέχει τουλάχιστον ένα αντί- 
γραφοτης αίτησης, μια κατάσταση των διοικητικών απο¬ 
φάσεων που έχουν ληφθεί από τις αρμόδιες αρχές της 
χώρας σχετικά μετην αίτηση και μετις ενδείξεις και τα έγ¬ 
γραφα που αναφέρονται στο άρθρο 13 παράγραφος 1, 
καθώς και περίληψη των τελευταίων. 

Η περίληψη που αναφέρεται στα συμπεράσματα των 
παραρτημάτων II και III υποβάλλεται στην Ελληνική γλώσ¬ 
σα. Η αρμόδια αρχή εφόσον της ζητηθεί, θέτει στη διάθε¬ 
ση των άλλων Κρατών Μελών καιτης Επιτροπής τους φα¬ 
κέλους που προβλέπονται στην παρούσα παράγραφο. 

Επίσης, εφόσον της ζητηθεί, τους κοινοποιεί όλες τις 
πληροφορίες που είναι αναγκαίες για την πλήρη κατα¬ 
νόηση των αιτήσεων και μεριμνά, εφόσον της ζητηθεί, 
ώστε οι αιτούντες να παρέχουν στ άλλα Κράτη Μέλη 
και στην Επιτροπή αντίγραφα των τεχνικών εγγράφων 
που προβλέπονται στο άρθρο 13 παράγραφος 1 στοι¬ 
χείο α). 

Όσοι αρνούνται να παρέχουν στα άλλα Κράτη-Μέλη και 
στην Επιτροπή αντίγραφα των ανωτέρω τεχνικών εγγρά¬ 
φων τιμωρούνται με ανάκληση της έγκρισης κυκλοφο¬ 
ρίας του φυτοπροστατευτικού προϊόντος εφόσον αυτό έ¬ 
χει εγκριθεί ή αναβάλλεται η εξέταση της αίτησής τους 
για το συγκεκριμένο φυτοπροστατευτικό προϊόν. 

Αμοιβαία αναγνώριση εγκρίσεων 
Άρθρο 10 

(Αρθρο 10 Οδηγίας 91/414/ΕΟ Κ) 

1. Αν η αρμόδια αρχή παραλάβει αίτηση έγκρισης φυ- 
τοπροστατευτικού προϊόντος, το οποίο έχει εγκριθεί σ 
άλλο Κράτος Μέλος, και ο αϊτών επικαλείται και υποβάλ¬ 
λει στοιχεία συγκρισιμότητας, τότε η αρμόδια αρχή υπό¬ 
χρεο ύται: 

- να μην απαιτήσει την επανάληψη δοκιμών και αναλύ¬ 
σεων που έχουν ήδη πραγματοποιηθεί για την έγκριση 
του εν λόγω προϊόντος στο Κράτος Μέλος όπου έχει ήδη 
εγκριθεί, εφόσον οι γεωργικές, φυτοϋγείας και περιβαλ¬ 
λοντικές, περιλαμβανόμενων και των κλιματικών, συνθή¬ 
κες, οι οποίες έχουν σχέση με τη χρήση του προϊόντος αυ¬ 
τού, είναι συγκρίσιμες με αυτές των περιοχών που προο¬ 
ρίζεται να χρησιμοποιηθεί, και 

- να εγκρίνει τη διάθεση στην αγορά του φυτοπροατα- 
τευτικού προϊόντος που περιέχει αποκλειστικά δραστικές 
ουσίες του παραρτήματος I, εφόσον οι γεωργικές, φυτο¬ 
ϋγείας και περιβαλλοντικές, περιλαμβανομένων των κλι¬ 
ματικών, συνθήκες, οι οποίες έχουν σχέση με τη χρήση 


του εν λόγω προϊόντος, είναι συγκρίσιμες με αυτές των 
περιοχών που προορίζεται να χρησιμοποιηθεί. 

Η έγκριση μπορεί να συνοδεύεται από όρους που προ¬ 
κύπτουν από την εφαρμογή άλλων μιέτρων που βασίζο¬ 
νται στις διατάξεις οι οποίες έχουν σχέση με τους όρους 
κυκλοφορίας και χρήσης φυτοπροστατευτικών προϊό¬ 
ντων. που αποσκοπούν στην προστασία της υγείας των 
δ ιανομέων, των χρη στών και εκείνων που χειρίζονται τα εν 
λόγω προϊόντα. 

Η έγκριση μπορεί επίσης να συνοδεύεται, μετην επιφύ¬ 
λαξη της τήρησης των διατάξεων της Συνθήκης, από πε¬ 
ριορισμούς χρήσηςπου οφείλονται σε διάφορες διαιτητι¬ 
κές συνήθειες και οι οποίοι είναι απαραίτητοι για να μη 

διακινδυνεύουν οι καταναλωτές των προϊόντων στα οποία 
έχειεφαρμοσθείτο φυτοπροστατευτικόπροϊόν, λόγω λή¬ 
ψης μέσω της διατροφής, υπολειμμάτων τα οποία υπερ¬ 
βαίνουν την αποδεκτή ημερήσια λήψη. 

Η έγκριση μπορεί να τροποποιείται, κατόπιν συναινέσε- 
ως του αιτούντος, όσον αφορά τους όρους χρήσης προ- 
κειμένου να εκμηδενισθούν, στις σχετικές περιοχές στις 
οποίες πρόκειται να χρησιμοποιηθεί, και προς το σκοπό 
της συγκρισιμότητας, οι διαφορές στις γεωργικές, φυτο¬ 
ϋγείας και περιβαλλοντικές, περιλαμβανομένων των κλι¬ 
ματικών, συνθήκες. 

2. Η αρμόδια αρχή ενημερώνει την Επιτροπή για τις πε¬ 

ριπτώσεις στις οποίες απαιτεί επανάληψη δοκιμής ή α- 
πέρριψε την αίτηση για έγκριση ενός φυτοπροστατευτι- 
κού προϊόντος ήδη εγκεκριμένου σε άλλο Κράτος Μέλος 
και για το οποίο ο απών έχει επικαλεσθεί συγκρισιμότητα 
των γεωργικών, φυτοϋγείας και περιβαλλοντικών, περι- 
λαμβανομένωντων κλιματικών, συνθηκών χρήσης του με- 
ταξύτωνπεριοχώντου Κράτους Μέλουςόπουείχεπραγ¬ 
ματοποιηθεί η Δοκιμή ή όπου είχε χορηγηθεί η έγκριση και 
των αντίστοιχων συνθηκών που επικρατούν στη χώρα, Η 
αρμόδια αρχή κοινοποιεί στην Επιτροπή τους λόγους για 
τους οποίους ζητήθηκε η επανάληψη ή απορρίφθηκε η αί¬ 
τηση , Λ 

3. Με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 23 του 
παρόντος, σε περίπτωση που η αρμόδια αρχή αρνείται να 
αναγνωρίσει τη συγκρισιμότητα ενός φυτοπροστατευτι- 
κού προϊόντος στη χώρα, αποφασίζεται, με τη κοινοτική 
διαδικασία του άρθρου 19της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ, κατά 
πόσον υπάρχει ή όχι συγκρισιμότητα και, αν δεν υπάρχει, 
υπό ποιες συνθήκες χρήσης είναι δυνατό να εκμηδενι- 
σθούν οι διαφορές στις γεωργικές, φυτοϋγείας και περι¬ 
βαλλοντικές, περιλαμβανομένων των κλιματικών, συνθή¬ 
κες. Κατά τη διαδικασία αυτή λαμβάνονται υπόψη μεταξύ 
άλλων, σοβαρά προβλήματα στον ευάλωτο οικολογικό 
τομέα, που μπορούν να ανακύψουν σε ορισμένες περιο¬ 
χές ή ζώνες της χώρας, για τις οποίες απαιτούνται ως εκ 
τούτου, ενδεχομένως, ειδικά μέτρα προστασίας. Η αρμό¬ 
δια αρχή υποχρεούται να αποδεχθεί αμέσως τις δοκιμές 
και αναλύσεις ή να εγκρίνει τη διάθεση του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος στην αγορά, στηντελευταίαπερίπτω- 
ση όμως υπό τους όρους που προβλέπονται στην ανωτέ¬ 
ρω απόφαση. 

Προσωρινή απαγόρευση ή περιορισμός χρήσης 

εγκεκριμένου φυτοπροστατευτικού προϊόντος 

Άρθρο 11 

(Άρθρο 11 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

Όταν η αρμόδια αρχή έχει βάσιμους λόγους να θεωρεί 
ότι ένα προϊόν, το οποίο έχει εγκρίνει ή υποχρεούται να ε- 
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γκρίνει σύμφωνα με το άρθρο 10, θέτει σε κίνδυνο την υ¬ 
γεία του ανθρώπου ή των ζώων ή το περιβάλλον, μπορεί 
με αιτιολογημένη απόφαση του Υπουργού Γεωργίας να 
περιορίζει ή να απαγορεύει προσωρινά τη χρήση ή την 
πώληση του προϊόντος αυτού στην επικράτεια της χώρας 
ή και τα δύο, ενημερώνει δε αμέσως την Επιτροπή και τα 
άλλα Κράτη Μέλη για την ενέργειά της αυτή, αιτιολογώ¬ 
ντας την απόφαση. 

Ανταλλαγή πληροφοριών 
Άρθρο 12 

(Άρθρο 12 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1. Στο τέλος κάθε τριμήνου, η αρμόδια αρχή ενημερώ¬ 
νει γραπτώς, εντός ενός μηνός, τις αρμόδιες αρχές των 
Κρατών Μελών και την Επιτροπή για τα φυτοπροστατευ- 
τικά προϊόντα που έχουν εγκριθεί ή αποσυρθεί από την α¬ 
γορά, σύμφωνα με τις διατάξεις του παρόντος, αναφέρο- 
ντας τουλάχιστον: 

- το όνομα ή την εταιρική επωνυμία του κατόχου της έ¬ 
γκρισης, 

- το εμπορικό σήμα του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος, 

-τη μορφή του σκευάσματος, 

- το όνομα και την περιεκτικότητα κάθε δραστικής ου¬ 
σίας που περιέχει το φυτοπροστατευτικό προϊόν, 

- την ή τις χρήσεις για τις οποίες προορίζεται, 

- τα μέγιστα όρια υπολειμμάτων που έχουν καθορισθεί 
προσωρινά, εφόσον αυτά είναι καθορισμένα από εθνικές 
διατάξεις, 

- σε περίπτωση ανάκλησης εγκρίσεων τους λόγους για 
τους οποίους έγιναν, 

- φάκελο με τις αναγκαίες πληροφορίες για την αξιολό¬ 
γηση των καθορισθέντωνπροσωρινών μέγιστων ορίων υ¬ 
πολειμμάτων. 

2. Η αρμόδια αρχή καταρτίζει ετήσιο κατάλογο των φυ- 
τοπροστατευτικώνπροίόντωνπου είναι εγκεκριμένα στην 
επικράτεια της χώρας, τον'οποίο κοινοποιεί στις αρμόδιες 
αρχές των άλλων Κρατών Μελών και στην Επιτροπή. 

Διατάξεις για τα δεδομένα, την προστασία των 
δεδομένων και το εμπιστευτικό των πληροφοριών 

Άρθρο 13 

(Άρθρο 13 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1 . Μετηνεπιφύλαξητωνδιατάξεωντουάρθρου 10 ,σαϊ¬ 
τών έγκριση κυκλοφορίας φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος, υποχρεουται να υποβάλλει, μαζί με την αίτησή του: 

α) φάκελο που να πληροί, με βάση τις τρέχουσες επι¬ 
στημονικές και τεχνικές γνώσεις, τις απαιτήσεις του πα¬ 
ραρτήματος II!. και 

β) για κάθε δραστική ουσία του φυτοπροστατετικού 
προϊόντος, φάκελο σύμφωνο με τις απαιτήσεις του πα- 
ραρτήματος II, με βάση τις τρέχουσες επιστημονικές και 
τεχνικές γνώσεις. 

2. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 1 και με την επι¬ 
φύλαξη των διατάξεων των παραγράφων 3 και 4, ο αϊτών 
απαλλάσσεται από την υποχρέωση υποβολής των πληρο¬ 
φοριών που αναφέρονται στο στοιχείο β) της παραγρά¬ 
φου 1, εκτός από εκείνες που αφορούντηνταυτότητατης 
δραστικής ουσίας, εφόσον η δραστική ουσία είναι ήδη κα- 
ταχωρημένη στο Παράρτημα I, βάσει των όρων που απαι¬ 
τούνται για την καταχώρηοη αυτή, και δεν διαφέρει ση¬ 
μαντικά, όσον αφορά το βαθμό καθαρότητας και τη φύση 
των συνοδών της, από τη σύνθεση που αναφέρεται στο 


φάκελο ο οποίος συνόδευε την αρχική αίτηση. 

3. Η αρμόδια αρχή, όταν χορηγεί εγκρίσεις, δεν μπορεί 
να χρησιμοποιεί τις πληροφορίες που αναφέρονται στο 
Παράρτημα II προς όφελος άλλων αιτούντων: 
α) εκτός εάν ο αϊτών έχει τη συναίνεση του πρώτου αιτού- 
ντος ότι οι πληροφορίες αυτές μπορούν να χρησιμοποιη¬ 
θούν, ή 

β) επί μία δεκαετία από την πρώτη καταχώρηση της 
δραστικής ουσίας στο Παράρτημα I, εφόσον πρόκειται 
για νεοφανείς δραστικές ουσίες της Ευρωπαϊκής Ένω¬ 
σης, ή 

γ) για περιόδους, οι οποίες δεν υπερβαίνουν τα δέκα 
(10) έτη από την ημερομηνία λήψης της απόφασης στη 
χώρα και οι οποίες προβλέπονται από τις κείμενες διατά¬ 
ξεις, για τις γνωστές στην Ευρωπαϊκή Ένωση δραστικές 
ουσίες, και 

δ) επί μία πενταετία από τη ν ημε ρομη νία, κατά ττη ν οποία 
αποφασϊστηκε, βάσει υποβληθεισών πρόσθετων ανα¬ 
γκαίων πληροφοριών, η πρώτη καταχώρηση στο Παράρ¬ 
τημα I ή η τροποποίηση των όρων καταχώρησης μιας δρα¬ 
στικής ουσίας στο Παράρτημα I ή η διατήρηση αυτής της 
καταχώρησης, εκτός εάν η πενταετία λήγει πριν από την 
περίοδο που προβλέπεται στην παράγραφο 3 στοιχεία β) 
και γ), οπότε αυτή η πενταετία παρατείνεται ώστε να λή¬ 
γει ταυτόχρονα με την περίοδο αυτή. 

4. Κατάτη χορήγηση έγκρισης κυκλοφορίας, η αρμόδια 
αρχή δεν χρησιμοποιεί τα στοιχεία που αναφέρονται στο 
Παράρτημα III, προς όφελος άλλων αιτούντων: 

α) εκτός εάν έχει τη συναίνεση του πρώτου αιτούντος ό¬ 
τι οι πληροφορίες αυτές μπορούν να χρησιμοποιηθούν, ή 
β) εκτός αν έχει παρέλθει δεκαετία από την πρώτη έ¬ 
γκριση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος σε ένα Κρά¬ 
τος Μ έλος της Ε Έ, εάν η εν λόγω έγκριση έχει χορηγηθεί 
μετά από την καταχώρηση στο Παράρτημα I της οποιοσ¬ 
δήποτε δραστικής ουσίας που περιέχεται στο προϊόν αυ¬ 
τό, ή 

γ) για περιόδους που προβλέπονται από τις ισχύουσες 
εθνικές διατάξεις και οι οποίες δεν υπερβαίνουν τα 10 έτη 
μετά την πρώτη έγκριση του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος στη χώρα, εφόσον η εν λόγω έγκριση έχει χορηγηθεί 
πριν από την καταχώρηση στο Παράρτημα I της δραστι¬ 
κής ουσίας που περιέχεται στο προϊόν αυτό. 

5. Εάν, κατά την εξέταση μιας αίτησης έγκρισης, η αρ¬ 
μόδια αρχή κρίνει ότι οι δραστικές ουσίες έχουνπαραχθεί 
από άλλο πρόσωπο ή με διαδικασία παρασκευής διαφο¬ 
ρετική από τα αναφερόμενα στο φάκελο, βάσει του οποί¬ 
ου η δραστική ουσία καταχωρήθηκε για πρώτη φορά στο 
Παράρτημα I, ενημερώνει την Επιτροπή και της διαβιβάζει 
όλα τα δεδομένα που αφορούν την ταυτότητα και τα συ- 
νοδάτης δραστικής ουσίας, 

6. Κατά παρέκκλιση της παραγράφου 1, για τις γνωστές 
στην Ευρωπαϊκή Ένωση δραστικές ουσίες η αρμόδια αρ¬ 
χή συνεχίζει, τηρούμενων των διατάξεων της Συνθήκης, 
να εφαρμόζει τις προϋπάρχουσες εθνικές διατάξεις σχε¬ 
τικά με τις απαιτούμενες πληροφορίες, εφόσον οι ουσίες 
αυτές δεν περιλαμβάνονται στο Παράρτημα I. 

7. Ανεξάρτητα από τις διατάξεις της παραγράφου 1 και 
με την επιφύλαξη των διατάξεων του άρθρου 10, εάν μία 
δραστική ουσία είναι καταχωρημένη στο Παράρτημα I: 

α) οι αιτούντες έγκριση για φυτοπροστατευτικά προϊό¬ 
ντα πρέπει πριν διεξαγάγουν πειράματα επί σπονδυλω¬ 
τών, να ζητούν πληροφορίες από την αρμόδια αρχή: 

- εάν το φυτοπροστατευτικό προϊόν, για το οποίο πρό- 
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κειται να υποβληθεί αίτηοη, είναι το ίδιο με άλλο για το ο¬ 
ποίο έχει ήδη χορηγηθεί έγκριση, και 
- για το όνομα ή την επωνυμία και τη διεύθυνση ή την έ¬ 
δρα του ή των κατόχων της έγκρισης, 

Το αίτημα πρέπει να τεκμηριώνεται με ενδείξεις ότι ο 
μελλοντικός αϊτών προτίθεται να υποβάλλει αίτηση έγκρι¬ 
σης για λογαριασμό του και ότι οι άλλες πληροφορίες που 
προβλέπονται στην παράγραφο 1 είναι διαθέσιμες. 

β) η αρμόδια αρχή, εφόσον πεισθεί ότι ο αϊτών πληρο¬ 
φορίες προτίθεται να υποβάλλει την αίτηση αυτή, του 
γνωστοποιείτο όνομα ή την επωνυμία και τη διεύθυνση ή 
την έδρα του ή των κατόχωντωνπροηγουμένων σχετικών 
εγκρίσεων και κοινοποιεί ταυτόχρονα στους κατόχους 
αυτών, το όνομα ή την επωνυμία και τη διεύθυνση ή την έ¬ 
δρα του αιτούντος τις πληροφορίες, 

Ο ή οι κάτοχοι των προηγούμενων εγκρίσεων και ο μελ¬ 
λοντικός απών λαμβάνουν όλα τα αναγκαία μέτρα για να 
επιτύχουν συμφωνία για την από κοινού χρησιμοποίηση 
των πληροφοριών, ώστε να αποφεύγεται η επανάληψη 
δοκιμών επί των σπονδυλωτών. 

Σε περίπτωση που απαιτούνται πλη ροφορίες για τη ν κα- 
ταχώρηση, στο Παράρτημα I, γνωστής στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση δραστικής ουσίας, η αρμόδια Αρχή ενθαρρύνει 
τους κατόχους των πληροφοριών αυτών να συνεργα¬ 
στούν για την παροχή τους προκειμένου να περιορίζεται 
η επανάληψη των δοκιμών επίτων σπονδυλωτών. 

Εάν παρόλα αυτά, ο αϊτών την έγκριση και οι κάτοχοι 
των προηγουμένων εγκρίσεων του ίδιου προϊόντος δεν 
κατορθώσουν να συμφωνήσουν εντός τριμήνου, για την 
από κοινού χρήση των πληροφοριών, ο καθένας από αυ¬ 
τούς μπορεί να γνωστοποιήσει αυτό, εγγράφως, στην αρ¬ 
μόδια Αρχή. Ο Υπουργός Γεωργίας όταν ο αϊτών την έ¬ 
γκριση και οι κάτοχοι των προηγουμένων εγκρίσεων είναι 
εγκατεστημένοι (έδρα) στη χώρα, με απόφασή του, κατό¬ 
πιν αίτησης του αιτούντος την έγκριση και μετά σύμφωνη 
γνώμη του Α.ΣΥ.ΓΕ.Φ, αποφαίνεται ότι δεν πρέπει να επα- 
ναληφθούν οι δοκιμές σε σπονδυλωτά και καθορίζει προ¬ 
σωρινό ποσό που πρέπει να καταβάλει ο αϊτών την έγκρι¬ 
ση στους κατόχουςτων προηγουμένων εγκρίσεων για την 
από κοινού χρήση των πληροφοριών. Η απόφαση αυτή 
του Υπουργού κοινοποιείται νόμιμα στα ενδιαφερόμενο 
μέρη. Το Α.ΣΥ. ΓΕ.Φ για την έκδοση της γνώμης του αυτής 
λαμβάνει υπόψη του τις απόψεις των ενδιαφερομένων με¬ 
ρών και την εισήγηση της αρμόδιας Αρχής και μπορεί να 
καλεί νόμιμα τα ενδιαφερόμενο μέρη προ δέκα (10) ημε¬ 
ρών τουλάχιστον να αναπτύξουν και προφορικά τις από¬ 
ψεις τους τα ίδια ή με ή μετά πληρεξουσίων τους. Ο αϊτών 
προκειμένου η αρμόδια Αρχή να προωθήσει την έγκριση, 
πρέπει να προσκομίσει σε αυτή το επίσημο έγγραφο απο¬ 
δεικτικό μέσο νόμιμιης ολοσχερούς εξόφλησης του καθο- 
ρισθέντος ανωτέρω ποσού και να καταθέσει εγγυητική ε¬ 
πιστολή υπέρ του ή των κατόχων των προηγουμένων ε- 
γκρίσεωντου ιδίου προϊόντος αναγνωρισμένου στη χώρα 
πιστωτικού ιδρύματος ποσού ίσου με ποσοστό 50% του 
ως άνω καθορισθέντος ποσού. Το άθροισμα των δύο ως 
άνω ποσών δεν πρέπει να υπερβαίνει το ποσό που αναλο¬ 
γεί στο ποσοστό 80% του αιτουμένου ποσού από τον κά¬ 
τοχο της έγκρισης. Σε περίπτωση που η Υπουργική από¬ 
φαση ήθελε προσβληθεί ενώπιον του Δικαστηρίου η ολο¬ 
σχερής εξόφληση του επιδικασθησόμενου τελεσίδικα 
ποσού χρήσης των πληροφοριών πρέπει να γνωστοποιη¬ 
θεί, από τον αιτούντα την έγκριση τουλάχιστον, άμεσα με 
την προσκόμιση κάθε επίσημου νόμιμου αποδεικτικού μέ¬ 


σου αλλιώς ο απών την έγκριση δεν δικαιούται να κάνει 
πλέον χρήση των πληροφοριών αυτών. 

Το εμπιστευτικό των πληροφοριών 

Άρθρο 14 

(Άρθρο 14 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

Με την επιφύλαξη των διατάξεων της Κοινής Υπουργι¬ 
κής Απόφασης 77921/1440/6-9-95, (Β' 795} η οποία εξε- 
δόθη σε συμμόρφωση προς την οδηγία 90/313/ΕΟΚ/7-6- 
90 (ΕΕ 1.158/23-6-90) σχετικά με την ελεύθερη πληροφό¬ 
ρηση για θέματα περιβάλλοντος, η αρμόδια αρχή 
υποχρεούται να τηρήσει το εμπιστευτικό των πληροφο¬ 
ριών, που υποβάλλουν οι αιτούντες και οι οποίες αποτε¬ 
λούν βιομηχανικό ή εμπορικό απόρρητο, εφόσοντο ζητή¬ 
σει ο αϊτών την καταχώρηση μιας δραστικής ουσίας στο 
Παράρτημα I ή ο αϊτών την έγκριση ενός φυτοπροστατευ- 
τικού προϊόντος και εφόσον η αρμόδια αρχή ή η Επιτροπή 
δεχθεί την αιτιολόγηση που προσκομίζει ο αϊτών. 

Το εμπιστευτικό δεν ισχύει: 

- για το όνομα και την περιεκτικότητα σε δραστική ουσία 
ή δραστικές ουσίες, ούτε για το όνομα του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος, 

- για το όνομα άλλων ουσιών που θεωρούνται επικίνδυ¬ 
νες σύμφωνα με την Κοινή Απόφαση των Υπουργών Εθνι¬ 
κής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 
705), όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την Οδηγία 
67/548/ΕΟΚ και την κοινή απόφαση των Υφυπουργών Ε¬ 
θνικής Οικονομίας και Γεωργίας με ημερομηνία 
17/9/1986 καιτίτλο: «Τοξικολογική κατάταξη, Συσκευασία 
και Σήμανση των Γεωργικών Φαρμάκων» (Β' 587) όπως ι¬ 
σχύει, σε συμμόρφωση προς την Οδηγία 78/631/ΕΟΚ. 

- για τις φυσικές και χημικές ιδιότητες της δραστικής ου¬ 
σίας και του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, 

- για τους τρόπους με τους οποίους η δραστική ουσία ή 
το φυτοπροστατευτικό προϊόν μετατρέπονται σε αβλαβή, 

- για την περίληψη των αποτελεσμάτων των δοκιμών 
που διεξάγονται για να αποδειχθεί η αποτελεσματικότητα 
και το αβλαβές για τους ανθρώπους, τα ζώα, τα φυτά και 
το περιβάλλον, 

- για τις μεθόδους και προφυλάξεις που συνιστώνται για 
τη μείωση των κινδύνων χειρισμού, αποθήκευσης, μετα¬ 
φοράς, πυρκαϊάς ή άλλων, 

- για τις μεθόδους ανάλυσης που αναφέρονται στο άρ¬ 
θρο 4 παράγραφος 1 στοιχεία γ και δ και στο άρθρο 5 πα¬ 
ράγραφος 1, 

- για τις μεθόδους καταστροφής του προϊόντος και της 
συσκευασίαςτου, 

- για τα μέτρα απορρύπανσης που πρέπει να λαμβάνο- 
νται στην περίπτωση τυχαίας απώλειας ή διαρροής, 

- για τις πρώτες βοήθειες και την ιατρική αγωγή που 
πρέπει να παρέχονται σε περίπτωση ατυχήματος. 

Σε περίπτωση που ο αϊτών αποκαλύψει αργότερα πλη¬ 
ροφορίες, που είχαν προηγουμένως χαρακτηριστεί ως ε- 
μπιστευπκές, υποχρεούται να ενημερώσει σχετικά την 
αρμόδια αρχή. 

Συσκευασία και σήμανση των φυτοπροστατευτικών 
προϊόντων 

Άρθρο 15 

(Άρθρο 15 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

Οι διατάξεις του άρθρου 6 παράγραφοι α, β, γ της κοι¬ 
νής απόφασης των Υφυπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
Γεωργίας με ημερομηνία 17 / 9/1986 καιτίτλο: «Τοξικολο- 
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γική κατάταξη, Συσκευασία και Σήμανση των Γεωργικών 
Φαρμάκων» (Β' 587) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση με το 
άρθρο 5 παράγραφος 1 της οδηγίας 78/631/ΕΟΚ, ισχύ¬ 
ουν για όλα τα φστοπροστατευτικά προϊόντα, ακόμη και 
για εκείνα που δεν καλύπτονται από την απόφαση. 

Άρθρο 16 

(Άρθρο 16 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

Η συσκευασία όλων των φυτοπροστατευτικών προϊό¬ 
ντων πρέπει να πληροί τους ακόλουθους όρους ως προς 
την σήμανση: 

1. όλες οι συσκευασίες φέρουν κατά τρόπο ευανάγνω¬ 
στο και ανεξίτηλο τις ακόλουθες ενδείξεις: 

α) το εμπορικό σήμα ή την περιγραφή του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος, 

β) το όνομα ή την επωνυμία και τη διεύθυνση ή έδρα του 
κατόχου της έγκρισης και τον αριθμό έγκρισης του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος, καθώς και, αν είναι διαφορε¬ 
τική το όνομα ή την επωνυμία και τη διεύθυνση ή την έδρα 
του υπεύθυνου για την τελική συσκευασία και σήμανση ή 
για την τελική σήμανση του φυτοπροστατευτικσύ προϊό¬ 
ντος στην αγορά, 

γ) το όνομα και την περιεκτικότητα κάθε δραστικής ου¬ 
σίας, εκφραζόμενη σύμφωνα με την κοινή απόφαση των 
Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθ¬ 
μό 378/1994'(Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση με την 
Οδηγία 67/548/ΕΟΚ. 

Το όνομα είναι εκείνο που αναφέρεται στον κατάλογο 
του Παραρτήματος I της κοινής απόφασης των Υπουργών 
Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 
(Β' 705), όπως ισχύει. Αν η ουσία δεν περιέχεται στο Πα¬ 
ράρτημα αυτό, πρέπει να αναφέρεται με το κοινό όνομα 
κατά 130. Αν ούτε το τελευταίο υπάρχει, η δραστική ουσία 
πρέπει να ορίζεται με τη χημική της περιγραφή σύμφωνα 
με τους κανόνες της ΐυΡΑΟ, 
δ) την καθαρή ποσότητα του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος, εκφραζόμενη σε νόμιμες μονάδες μέτρησης, 
ε) τον αριθμό της παρτίδας του σκευάσματος ή μία έν¬ 
δειξη που επιτρέπει τον προσδιορισμό της, 
στ) τις ενδείξεις που απαιτούνται δυνάμει του άρθρου 5 
της κοινής απόφασης των Υφυπουργών Εθνικής Οικονο¬ 
μίας και Γεωργίας με ημερομηνία 17/9/1986 και τίτλο: 
«Τοξικολογική κατάταξη, Συσκευασία και Σήμανση των 
Γεωργικών Φαρμάκων» (Β' 587), όπως ισχύει, σε συμμόρ¬ 
φωση με το άρθρο 6 της οδηγίας 78/631 /ΕΟΚ και ιδίως τις 
ενδείξεις της παραγράφου 2 στοιχεία δ), ζ), η) και θ) και 
των παραγράφων 3 και 4 του εν λόγω άρθρου και πληρο¬ 
φορίες για την παροχή πρώτων βοηθειών, 
ζ) τις ενδείξεις για την φύση των ειδικών κινδύνων για 
τον άνθρωπο, τα ζώα ή το περιβάλλον, με τυποποιημένες 
φράσεις, κατάλληλα επιλεγμένες μεταξύ των φράσεων 
του Παραρτήματος IV, 

η) τις προφυλάξεις για την προστασία του ανθρώπου, 
των ζώων ή του περιβάλλοντος, με τυποποιημένες φρά¬ 
σεις, κατάλληλα επιλεγμένες μεταξύ των φράσεων του 
Παραρτήματος V, 

θ) το είδος δράσης (κατηγορία χρήσης) του φυτοπρο- 
στστεστικού προϊόντος (π.χ. εντομοκτόνο, ρυθμιστής α¬ 
νάπτυξης, ζιζανιοκτόνο κ.λ.π.), 
ι) τη μορφή του σκευάσματος (π.χ. βρέξιμη σκόνη, γα- 
λακιωματοποιήσιμο σκεύασμα κ.λ,π.) 

ια) τις χρήσεις για τις οποίες έχει εγκριθεί το φυτοπρο- 
στατευτικό προϊόν και τις ειδικές γεωργικές, φυτοϋγείας 


και περιβαλλοντικές συνθήκες, υπό τις οποίες το προϊόν 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί ή πρέπει αντιθέτως, να απο¬ 
κλεισθεί, 

ιβ) τις οδηγίες χρήσης και τη δοσολογία εφαρμογής, εκ¬ 
φρασμένη σε μετρικές μονάδες, για κάθε εγκεκριμένη 

χρήση. 

ιγ) όπου χρειάζεται, το χρονικό διάστημα ασφαλείας 
που πρέπει να τηρείται για κάθε χρήση μεταξύ εφαρμο¬ 
γής και: 

- της σποράς ή της φύτευσης της προστατευόμενης 
καλλιέργειας, 

- της σποράς ή της φύτευσης επακολουθεισών καλ¬ 
λιεργειών, 

- της πρόσβασης του ανθρώπου ή των ζώων στην καλ¬ 
λιέργεια στην οποία έχει εφαρμοσθείτο φυτοπροστατευ- 
τικό προϊόν, 

-της συγκομιδής, 

- της χρήσης ή της κατανάλωσης. 

ιδ) στοιχεία πιθανής φυτοτοξικότητας, ευαισθησίας 
ποικιλιών και κάθε άλλης, άμεσης ή έμμεσης, παρενέρ¬ 
γειας στα φυτά ή τα προϊόντα φυτικής προέλευσης καθώς 
και τα διαστήματα που πρέπει να τηρούνται μεταξύ της ε¬ 
φαρμογής και της σποράς ή της φύτευσης: 

- της συγκεκριμένης καλλιέργειας ή 

- των επακολουθεισών καλλιεργειών. 

ιε) εάν το προϊόν συνοδεύεται από φυλλάδιο, όπωςπρο- 
βλέπεται στηνπαράγραφο 2, τη φράση «Διαβάστετις συ¬ 
νημμένες οδηγίες πριν από τη χρήση », 

ιστ) οδηγίες για την ασφαλή απόσυρση του φυτοπρο- 
στατευτικού προϊόντος καιτηςσυσκευασίας, και 

ιζ) την ημερομηνία λήξεως υπό κανονικές συνθήκες συ¬ 
ντήρησης, εάντο προϊόν συντηρείται λιγότερο από δύο έ¬ 
τη 

2. Επιτρέπεται να αναγράφονται σε χωριστό φυλλάδιο, 
που συνοδεύει τη συσκευασία, οι ενδείξεις που ορίζονται 
με τα στοιχεία ιβ), ιγ) και ιδ) της παραγράφου 1, εφόσον ο 
διαθέσιμος χώρος επί της συσκευασίας είναι πολύ περιο¬ 
ρισμένος. Γ ια τους σκοπούς του παρόντος, το φυλλάδιο 
αυτό θεωρείται ως τμήμα της ετικέτας. 

3. Στην ετικέτα των φυτοπροστατευτικών προϊόντων 
που η χρήση τους επιτρέπεται από συγκεκριμένες κατη¬ 
γορίες χρηστών αναγράφονται οι κατηγορίες των χρη¬ 
στών. 

4. Η ετικέτα της συσκευασίας ενός φυτοπροστατευτι- 
κού προϊόντος δεν μπορεί σε καμία περίπτωση να φέρει εν¬ 
δείξεις όπως «μη τοξικό», «αβλαβές» ή άλλα παρόμοια. Η 
ετικέτα μπορείναπεριλαμβάνειενδείξειςπου δηλώνουνό- 
π το φυτοπροστατευτικό προϊόν μπορεί να χρησιμοποιεί¬ 
ται κατά την εποχή δραστηριότητας των μελισσών ή άλ¬ 
λων ειδών-μη στόχων, ή κατά την ανθοφορία των καλλιερ¬ 
γειών ή των ζιζανίων, ή άλλες παρόμοιες ενδείξεις που 
αποσκοπο ύν στην προστασία των μελισσών ή άλλων ειδών 
-μη στόχων, εάν η έγκριση αναφέρει ρητά ότι το εν λόγω 
φυτοπροστατευπκό προϊόν, εφαρμοζόμενο κατά την επο¬ 
χή δραστηριότηταςτων μελισσώνή άλλων συγκεκριμένων 
οργανισμών, αποτελεί αμελητέο κίνδυνο για αυτούς. 

5. Η κυκλοφορία στη χώρα ενός φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος επιτρέπεται εφόσον έχει υποβληθεί στην ελλη¬ 
νική γλώσσα, η ετικέτα του καθώς και τα υποδείγματα δο¬ 
κιμίων ή δειγμάτων συσκευασιών, των ετικετών και των 
φυλλαδίων που αναφέρονται στο παρόν άρθρο, στην αρ¬ 
μόδια αρχή. 

Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 1 στοιχεία ζ) και 
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η), η αρμόδια αρχή μπορεί να απαιτεί να αναγράφονται σα¬ 
φώς και ανεξίτηλα στη συσκευασία πρόσθετες φράσεις, ε¬ 
άν κρίνει ότι αυτό είναι αναγκαίο γιατην προστασία του αν¬ 
θρώπου, των ζώων ή του περιβάλλοντος. Στην περίπτωση 
αυτή, η αρμόδια αρχή ενημερώνει αμέσως τα άλλα Κράτη 
Μέλη και την Επιτροπή για κάθε χορηγούμενη παρέκκλιση 
και κοινοποιεί το κείμενο της ή των πρόσθετων φράσεων 
καθώς και την αιτιολόγηση της απαίτησης αυτής. 

Μέτρα ελέγχου 
Άρθρο 17 

(Άρθρο 17 Οδηγίας 414/91/ΕΟΚ) 

Με απόφαση του Υπουργού Γεωργίας, έπειτα από εισή¬ 
γηση της αρμόδιας αρχής, καταρτίζεται ετήσιο πρόγραμ¬ 
μα ελέγχου, των κυκλοφορούντων στην αγορά φυτοπρο- 
στατευτικών προϊόντων, όσον αφορά την τήρηση των α¬ 
παιτήσεων του παρόντος Προεδρικού Διατάγματος και 
ειδικότερα των όρων έγκρισης και των ενδείξεων που α- 
ναφέρονται στις ετικέτες. 

Πριν από την 1η Αυγούστου κάθε έτους, η αρμόδια αρ¬ 
χή υποβάλλει ετήσια έκθεση στην Επιτροπή και στα άλλα 
Κράτη Μέλη για τα αποτελέσματα του ελέγχου του προη¬ 
γούμενου έτους. 

Έρευνα και ανάπτυξη 
Άρθρο 18 

(Άρθρο 22 της Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

1. Τα πειράματα ή οι δοκιμές για σκοπούς έρευνας ή α¬ 
νάπτυξης, που συνεπάγονται την ελευθέρωση στο περι¬ 
βάλλον μη εγκεκριμένου φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος, μπορούν να εκτελούνται μόνο εφόσον έχει χορηγη¬ 
θεί έγκριση από την αρμόδια αρχή για τη διενέργεια 
δοκιμών υπό ελεγχόμενες συνθήκες, και για περιορισμέ¬ 
νες ποσότητες και περιοχές. 

2. Οι ενδιαφερόμενοι υποβάλλουν αίτηση στην αρμόδια 
α ΡΧΠ εντός προθεσμίας 3 μηνώνπριν από την έναρξη του 
πειράματος ή της δοκιμής. Η αίτηση αυτή συνοδεύεται α¬ 
πό φάκελο που περιλαμβάνει τις διαθέσιμες πληροφο¬ 
ρίες, ώστε να καταστεί δυνατή η στάθμιση των πιθανών ε¬ 
πιπτώσεων στην υγεία των ανθρώπων ή ζώων ή των πιθα¬ 
νών συνεπειών για το περιβάλλον. 

Αν η αρμόδια αρχή εκτιμήσει ότι τα προτεινόμενα πει¬ 
ράματα ή δοκιμές που αναφέρονται στην παράγραφο 1 
ενδέχεται να έχουν επιβλαβή επίδραση στην υγεία των αν¬ 
θρώπων ή των ζώων ή μη αποδεκτή δυσμενή επίδραση 
στο περιβάλλον, μπορεί είτε να απαγορεύει την έρευνα, ή 
να την επιτρέψει με την επιφύλαξη όλων των προϋποθέ¬ 
σεων που κρίνει αναγκαίες για την πρόληψη των κινδύνων 
αυτών. 

3. Οι διατάξεις της παραγράφου 2 δεν ισχύουν σε περί¬ 
πτωση που έχει αναγνωρισθεί στο απούντα το δικαίωμα 
διεξαγωγής κάποιων πειραμάτων και δοκιμών και έχουν 
ορισθεί οι όροι υπό τους οποίους πρέπει να διεξάγονται 
τα εν λόγω πειράματα και δοκιμές. 

4. Οι διατάξεις του παρόντος άρθρου δεν ισχύουν για τα 
πειράματα ή τις δοκιμές που καλύπτονται από τις διατά¬ 
ξεις που αφορούν την σκόπιμη ελευθέρωση στο περιβάλ¬ 
λον γενετικώς τροποποιημένων οργανισμών. 

Άρθρο 19 

Στους παραβάτες του παρόντος διατάγματος επιβάλ¬ 
λονται οι ποινικές κυρώσεις του Ν.721/1977 (298Α) 


Άρθρο 20 

Κατωτέρω παρατίθενται τα παραρτήματα I, II, III, IV, V, VI 
τα οποία αποτελούν αναπόσπαστο μέρος του παρόντος, 
και έχουν ως εξής: 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 

ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΕΣ ΔΡΑΣΤΙΚΕΣ ΟΥΣΙΕΣ ΦΥΤΟΠΟΡΟΣΤΑ- 
ΤΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΕΡΙΕΧΟΝΤΑΙ ΣΤΟ 
ΦΑΚΕΛΟ ΠΟΥ ΥΠΟΒΑΛΛΕΤΑΙ ΓΙΑ ΝΑ ΚΑΤΑΧΩΡΗΘΕΙ 
ΜΙΑ ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ ΣΤΟ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 

«ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα I των οδηγιών 
93/71/ΕΟΚ, 94/79/Ε.Κ και 95/35/Ε.Κ) 

Η πληροφόρηση πρέπει: 

1.1 .να περιλαμβάνει ένα φάκελο τεχνικού περιεχομένου 
που να παρέχει τις πληροφορίες που είναι αναγκαίες για 
να αξιολογηθούν οι προβλεπόμενοι άμεσοι ή απώτεροι 
κίνδυνοι, οι οποίοι μπορεί ναπροκύψουν από τη δραστική 
ουσία για τον άνθρωπο, τα ζώα και το περιβάλλον και να 
περιέχει τουλάχιστον τις πληροφορίες και τα αποτελέ¬ 
σματα των μελετών που αναφέρονται κατωτέρω. 

1.2. να συγκεντρώνονται, κατά περίπτωση, χρησιμοποι¬ 
ώντας τις κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές, σύμ¬ 
φωνα με την τελευταία αποδεκτή διατύπωσή τους, οι ο¬ 
ποίες αναφέρονται ή περιγράφονται στο παρόν Παράρ¬ 
τημα, στην περίπτωση μελετών που άρχισαν πριν από τη 
θέση σε ισχύ της τροποποίησης του παρόντος Παραρτή¬ 
ματος, η πληροφόρηση συγκεντρώνεται χρησιμοποιώ¬ 
ντας κατάλληλες κατευθυντήριες γραμμές, αναγνωρι¬ 
σμένες στο διεθνές ή εθνικό επίπεδο ή, ελλείψει τέτοιων 
μεθόδων, άλλες κατευθυντήριεςγραμμές αποδεκτές από 
την αρμόδια αρχή. 

1.3. ειδικότερα, όταν γίνεται αναφορά στο παρόν Πα¬ 
ράρτημα σε μέθοδο Ε.Ο.Κ., η οποία συνίσταται στην με¬ 
ταφορά μιας μεθόδου η οποία έχει αναπτυχθεί από διεθνή 
οργανισμό (π.χ. Ο.Ο.Σ.Α.), η αρμόδια αρχή μπορεί να δε¬ 
χτεί ότι η απαιτούμενη πληροφόρηση συγκεντρώνεται 
σύμφωνα με την τελευταία διατύπωση της εν λόγω μεθό¬ 
δου σε περίπτωση που κατά την έναρξη των μελετών η μέ¬ 
θοδος Ε.Ο.Κ. δεν έχειτύχει ακόμη ενημέρωσης. 

1.4. να περιλαμβάνει, όταν απαιτείται από την αρμόδια 
αρχή, πλήρη περιγραφή των κατευθυντήριων γραμμών 
που χρησιμοποιήθηκαν για τις δοκιμές, εκτός εάν αυτές 
αναφέρονται ή περιγράφονται στο παρόν Παράρτημα, 
καθώς και πλήρη περιγραφή των πιθανών παρεκκλίσεων 
συνοδευόμενη από αιτιολόγηση για αυτές τις παρεκκλί¬ 
σεις η οποία είναι δεκτή από την αρμόδια αρχή. 

Ι.δ.να περιλαμβάνει πλήρη και αμερόληπτη έκθεση 
σχετικά με τις μελέτες που διενεργήθηκαν, καθώς και 
πλήρη περιγραφή αυτώντων μελετών ή αιτιολόγηση που 
είναι δεκτή από την αρμόδια αρχή στην περίπτωση που 
-δεν παρέχονται συγκεκριμένα δεδομένα και πληροφο¬ 
ρίες λόγω της φύσεως του προϊόντος ή των προτεινόμε- 
νωνχρήσεώντου, ή 

-δεν είναι επιστημονικά αναγκαίο ή εφικτό να δοθούν 
πληροφορίες και δεδομένα. 

Ι.θ.κατά περίπτωση, να συγκεντρώνεται σύμφωνα με 
τις απαιτήσεις του προεδρικού διατάγματος 160/1991 (Α' 
64), όπως ισχύει σε συμμόρφωση προς την οδηγία 
86/609/ΕΟΚ. 
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2.1 .οι δοκιμές και οι αναλύσεις π ρέπει ναδιενεργούνται 
σύμφωνα με τις αρχές που προβλέπονται στην κοινή από¬ 
φαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομι¬ 
κών με αριθμό 1146/1988 (Β' 669) όπως ισχύει, σε συμ¬ 
μόρφωση προς την οδηγία 87/18/ΕΟΚ(Ε.Ε. αριθ. Ι_ 15της 
17.1.1987 σελ. 29), όταν σκοπός των δοκιμών είναι να συλ- 
λεχθούν στοιχεία για τις ιδιότητες των χημικών ουσιών ή / 
και να εκτιμηθεί η ασφάλεια που παρουσιάζουν για την υ¬ 
γεία του ανθρώπου, των ζώων και για το περιβάλλον. 

2.2. Κατά παρέκκλιση από το σημείο 2.1, οι δοκιμές και 
οι αναλύσεις που πραγματοποιούνται στη χώρα μας για 
τη συγκέντρωση δεδομένων που αφορούν τις ιδιότητες 
ή/και την ασφάλεια των ουσιών σχετικά με τις μέλισσες 
και τα ωφέλιμα αρθρόποδα άλλα από τις μέλισσες, μπο¬ 
ρούν να διεξάγονται από επίσημα ή επισήμως αναγνωρι¬ 
σμένα κέντρα ή ιδρύματα δοκιμών τα οποία πληρούντου- 
λάχιστοντις απαιτήσεις που προβλέπονται στα σημεία 2.2 
και 2.3 της εισαγωγής του Παραρτήματος III. 

Η παρέκκλιση αυτή εφαρμόζεται για τις δοκιμές που έ¬ 
χουν αρχίσει πράγματι πριν από τις 31 Δεκεμβρίου 1999, 
το αργότερο.» 

2.3. Κατά παρέκκλιση από το σημείο 2.1, οι ελεγχόμενες 
δοκιμές υπολειμμάτωνπου πραγματοποιούνται στη χώρα 
μας σύμφωνα με τις διατάξεις του σημείου 6 «Υπολείμμα¬ 
τα εντός ή επί των μεταποιημένων προϊόντων, τροφίμων 
και ζωοτροφών» με φυτοπροστατευτικά προϊόντα τα ο¬ 
ποία περιέχουν δραστικές ουσίες που έχουν ήδη διατεθεί 
στην αγορά μέχρι την 26η Ιουλίου 1993, μπορούν να διε¬ 
ξάγονται από επίσημα ή επισήμως αναγνωρισμένα κέ¬ 
ντρα ή ιδρύματα δοκιμώντα οποία πληρούν τουλάχιστον 
τις απαιτήσεις που προβλέπονται στα σημεία 2.2 και 2.3 
της εισαγωγής του Παραρτήματος III. 

Η παρέκκλιση αυτή εφαρμόζεται για τις ελεγχόμενες 
δοκιμές υπολειμμάτων που έχουν αρχίσει το αργότερο 
στις 31 Δεκεμβρίου 1997». 

ΜΕΡΟΣΑ 
ΧΗΜΙΚΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 

1. ΤΑΥΤΟΤΗΤΑ ΤΗΣ ΔΡΑΣΤΙΚΗΣ ΟΥΣΙΑΣ 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα I της οδηγίας 
94/37/ΕΟΚ) 

Οι παρεχόμενες πληροφορίες πρέπει να είναι επαρκείς, 
ώστε να ταυτοποιείται επακριβώς κάθε δραστική ουσία, 
να ορίζεται βάσει της περιγραφής της και να χαρακτηρί¬ 
ζεται ως προς τη φύση της. Οι σχετικές πληροφορίες και 
τα δεδομένα ζητούνται για όλες τις δραστικές ουσίες, ε¬ 
κτός αν καθορίζεται διαφορετικά. 

1.1. Στοιχεία του αϊτούντος 

Απαιτούνται όνομα και διεύθυνση του αιτούντος (μόνι¬ 
μη διεύθυνση μέσα στην Κοινότητα), καθώς και όνομα, θέ¬ 
ση, αριθμός τηλεφώνου και αριθμός τέλεφαξ του κατάλ¬ 
ληλου προσώπου για ενδεχόμενη επικοινωνία. 

Όταν, επιπλέον, ο αϊτών διαθέτει γραφείο, πράκτορα ή 
αντιπρόσωπο στο κράτος μέλος στο οποίο υποβάλλεται η 
αίτηση για καταχώρηση της ουσίας στο Παράρτημα 1, ή 
άλλως στο κράτος μέλος που έχει οριστεί ως εισηγητής α¬ 
πό την Επιτροπή, πρέπει να δίδονται το όνομα και η διεύ¬ 
θυνση του τοπικού γραφείου, του πράκτορα ή του αντι¬ 
προσώπου, καθώς επίσης όνομα, διεύθυνση, αριθμός τη¬ 
λεφώνου και αριθμός τέλεφαξ του καταλλήλου 
προσώπου για τυχόν επικοινωνία. 

1.2. Παρασκευάστρια εταιρεία (όνομα και διεύθυνση 
του εργοστασίου) 


Απαιτούνται το όνομα και η διεύθυνση των εταιρειών οι 
οποίες παράγουν τη δρασπκή ουσία, καθώς και των ερ¬ 
γοστασίων παραγωγής. Πρέπει επίσης να δίδεται και κά¬ 
ποια διεύθυνση για ενδεχόμενη επικοινωνία (κατά προτί¬ 
μηση κάποια κεντρική διεύθυνση με όνομα και αριθμό τη¬ 
λεφώνου και αριθμό τέλεξ), ώστε να λαμβάνονται οι πιο 
πρόσφατες πληροφορίες, καθώς και να δίδονται απαντή¬ 
σεις σε ερωτήματα που ανακύπτουν σχετικά με την τε¬ 
χνολογία και τις μεθόδους παρασκευής και την ποιότητα 
του προϊόντος (ενδεχομένως και σχετικά με συγκεκριμέ¬ 
νες παρτίδες). Εάν, μετά την καταχώρηση της δραστικής 
ουσίας στο Παράρτημα I, σημειωθούν αλλαγές στις διευ¬ 
θύνσεις ή τον αριθμό των παρασκευαστριών εταιρειών, οι 
απαιτούμενες πληροφορίες πρέπει πάλι να κοινοποιού¬ 
νται στην Επιτροπή και τα κράτη μέλη. 

1.3. Κοινή ονομασία προτεινόμενη ή αποδεκτή από τον 
130 και συνώνυμα 

Πρέπει να δίδονται η κοινή ονομασία 130 ή η προτεινό- 
μενη κοινή ονομασία 130 και ενδεχομένως, άλλες προτει- 
νόμενες ή αποδεκτές κοινές ονομασίες (συνώνυμα), συ¬ 
μπεριλαμβανομένου του τίτλου του αρμόδιου για την ο¬ 
νοματολογία φορέα. 

1.4. Χημική ονομασία (ονοματολογία χημικών ενώσεων 
ΐυΡΑΟκαιΟΑ) 

Πρέπει να δίδεται η χημική ονομασία η οποία αναφέρε- 
ται στην Κοινή Απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονο¬ 
μίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ι¬ 
σχύει, σε συμμόρφωση με το Παράρτημα I της οδηγίας 
67/548/ΕΟΚ, ή σε περίπτωση που δεν περιλαμβάνεται σ' 
αυτή την οδηγία, η ονομασία που είναι σύμφωνη τόσο με 
την ονοματολογία της ΙϋΡΑΟ όσο και με την ονοματολο¬ 
γία ΟΑ. 

1.5. Κωδικοί αριθμοί σχετικοί με τη διαδικασία παραγω¬ 

γής 

Πρέπει να αναφέρονται οι κωδικοί αριθμοί που χρησι¬ 
μοποιούνται κατά τη διαδικασία παραγωγής για τον 
προσδιορισμό της ταυτότητας της δραστικής ουσίας και 
ανάλογα με την περίπτωση, σκευασμάτωνπου περιέχουν 
τη δραστική ουσία. Για κάθε κωδικό αριθμό που αναφέ- 
ρεται πρέπει να αναφέρονται επίσης το υλικό το οποίο αυ¬ 
τός αφορά, το χρονικό διάστημα κατά το οποίο χρησιμο¬ 
ποιήθηκε, καθώς και τα κράτη μέλη ή Τρίτες χώρες όπου 
χρησιμοποιήθηκε και χρησιμοποιείται. 

1.6. Αριθμοί 0Α3, ΕΟΚ και ΟΙΡΑΟ (εφόσον υπάρχουν) 

Πρέπει να δίδονται εφόσον υπάρχουν οι αριθμοί 0Α5 

(ΟάβπιίοεΙ Α05ΐΓ30ί5 3θτνίοε), ΕΟΚ [ΕΙΝΕ03 Ευτορβαπ Ιπ- 
νθάοΓγ οί Εχί$ϋ9 ΟοητιτιβΓοίΒΐ ΟΗβπΊΪοθΙ 8υόεΐ3Π083) και 
ΕΙΙΝ03 (Ευτορεβη ϋεΐ οί Νοίίίίβά ΟήθπτίοεΙ βυόΞίβηοθδ)] 
και ΟΙΡΑΟ (ΟοΙΙθόοΓβΙίνθ Ιηί&ιτίΘΐίοηθΙ Ρθείίσϊάθδ ΑπαΙγΙί- 
031 ΟουπείΙ). 

1.7. Μοριακός και συντακτικός τύπος, μοριακή μάζα 

Πρέπει να δίδονται ο μοριακός τύπος, η μοριακή μάζα 

και ο συντακτικός τύπος της δραστικής ουσίας και, κατά 
περίπτωση, ο συντακτικός τύπος εκάστου στερεοϊσομε¬ 
ρούς και οπτικού ισομερούς που απαντούν στη δραστική 
ουσία. 

1.8. Μέθοδος παρασκευής (διαδοχικά στάδια σύνθε¬ 
σης) της δραστικής ουσίας 

Η μέθοδος παρασκευής που χρησιμοποιείται σε κάθε 
εργοστάσιο, όσον αφορά την ταυτότητα των βασικών υλι¬ 
κών, οι χημικές διαδικασίες που ακολουθούνται, καθώς 
και τα παραπροϊόντα και οι ξένες προσμείξεις που απα¬ 
ντούν στο τελικό προϊόν, πρέπει να αναφέρονται. Κατά 
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κανόνα, δεν απαιτούνται πληροφορίες που αφορούν το 
μηχανικό μέρος της μεθόδου. 

Όταν οι παρεχόμενες πληροφορίες συνδέονται με το 
σύστημα παραγωγής σε πρότυπο εργοστάσιο, αυτές θα 
πρέπει να δίδονται από τη στιγμή που θα έχουν παγιωθεί 
οι μέθοδοι και διαδικασίες παραγωγής σε βιομηχανική 
κλίμακα. 

1.9.Προσδιορισμός της καθαρότητας της δραστικής 
ουσίας σε ς|/Ι<9 

Πρέπει να αναφέρεται η ελάχιστη περιεχόμενη ποσότη¬ 
τα σε 9 /Κ 9 καθαρής δραστικής ουσίας (εξαιρούνται τα α¬ 
δρανή ισομερή) στο βιομηχανικώς παρασκευαζόμενο υ¬ 
λικό που χρησιμοποιείται για την παραγωγή των σκευα¬ 
σμάτων. 

Όταν οι παρεχόμενες πληροφορίες συνδέονται με το 
σύστημα παραγωγής σε πρότυπο εργοστάσιο, θα πρέπει 
και πάλι να γνωστοποιούνται στην Επιτροπή και τα Κράτη 
Μέλη από τη στιγμή που οι μέθοδοι και διαδικασίες παρα¬ 
γωγής θα έχουν παγιωθεί σε βιομηχανική κλίμακα, εφό¬ 
σον οι μεταβολές στην παραγωγή έχουν ως αποτέλεσμα 
να αλλάζει και ο προσδιορισμός της καθαρότητας. 

1.10 Ταυτότητα ισομερών, ξένων προσμείξεων και προ¬ 
σθέτων (π.χ. σταθεροποιητών) μαζί με το συντακτικό τύ¬ 
πο και την περιεκτικότητα σε 9 /Κ 9 . 

Πρέπει να δίδεται η μεγίστη περιεκτικότητα ( 9 /Κ 9 ) σε α¬ 
δρανή ισομερή, καθώς και ο λόγος της περιεκτικότητας 
σε ισομερή προς την περιεκτικότητα σε διαστεροϊσομε- 
ρή, κατά περίπτωση. Επιπλέον, πρέπει να δίδεται η μεγί¬ 
στη περιεκτικότητα ( 9 /Κ 9 ) σε καθένα από τα άλλα πλην 
προσθέτων συστατικά, συμπεριλαμβανομένων παρα¬ 
προϊόντων και ξένων προσμείξεων. Για τα πρόσθετα, πρέ¬ 
πει να δίδεται η περιεκτικότητα σε 9 /Κ 9 . 

Για κάθε συστατικό που ανευρίσκεται σε ποσότητες ί¬ 
σες ή μεγαλύτερες από 1 9 /Κ 9 , πρέπει να δίδονται, κατά 
περίπτωση, οι ακόλουθες πληροφορίες: 

- η χημική ονομασία σύμφωνα με την ονοματολογία Ιϋ- 
ΡΑΟ και ΌΑ, 

- η κοινή ονομασία 180 ή προτεινόμενη κοινή ονομασία 
150, εφόσον υπάρχουν, 

- οι αριθμοί 0Α5, ΕΟΚ (ΕΙΝΕ05 ή ΕΕΙΝ03) και ΟΙΡΑΟ, ε¬ 
φόσον υπάρχουν, 

- ο μοριακός και ο συντακτικός τύπος, 

- η μοριακή μάζα, και 

- η μέγιστη περιεκτικότητα σε 9 /Κ 9 . 

Όταν, ως αποτέλεσμα της βιομηχανικής μεθόδου πα¬ 
ραγωγής, μπορεί να ανευρίσκονται στη δραστική ουσία 
ξένες προσμείξεις και παραπροϊόντα ιδιαιτέρως ανεπιθύ¬ 
μητα για τις τοξικές, οικοτοξικές ή περιβαλλοντικές τους 
ιδιότητες, πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται η 
περιεκτικότητα σε καθένα από αυτά. Σε τέτοιες περιπτώ¬ 
σεις, πρέπει να αναφέρονται οι αναλυτικές μέθοδοι που 
χρησιμοποιούνται, καθώς και τα όρια προσδιορισμού, τα 
οποία και θα πρέπει να είναι αρκετά χαμηλά για καθένα α¬ 
πό τα εν λόγω συστατικά. Επιπλέον, θα πρέπει να παρέ¬ 
χονται κατά περίπτωση και οι ακόλουθες πληροφορίες: 

- η χημική ονομασία σύμφωνα με την ονοματολογία 01- 
ΡΑΟ και ΟΑ, 

- η κοινή ονομασία 180 ή προτεινόμενη κοινή ονομασία 
150, εφόσον υπάρχουν, 

: οι αριθμοί 0Α8. ΕΟΚ (ΕΙΝΕ05 ή ΕϋΝ05) και ΟΙΡΑΟ, ε¬ 
φόσον υπάρχουν, 

- ο μοριακός και ο συντακτικός τύπος, 

- η μοριακή μάζα, και 


- η μεγίστη περιεκτικότητα σε 9 /Κ 9 . 

Όταν οι παρεχόμενες πληροφορίες συνδέονται με το 
σύστημα παραγωγής σε πρότυπο εργοστάσιο, οι πληρο¬ 
φορίες αυτές θα πρέπει και πάλι να δίδονται από τη στιγ¬ 
μή που οι μέθοδοι και διαδικασίες παραγωγής έχουν πα- 
γιωθεί σε βιομηχανική κλίμακα, εφόσον οι μεταβολές 
στην παραγωγή έχουν ως αποτέλεσμα να αλλάζει και ο 
προσδιορισμός της καθαρότητας. 

Όταν οι παρεχόμενες πληροφορίες δεν επαρκούν για 
την πλήρη ταυτοποίηση ενός συστατικού, και συγκεκρι¬ 
μένα των συμπυκνωμάτων, πρέπει να παρέχονται λεπτο¬ 
μερή στοιχεία σχετικά με τη σύσταση καθενός από αυτά 
τα συστατικά. 

Πρέπει επίσης να δίδεται η εμπορική ονομασία των συ¬ 
στατικών που προστίθενται στη δραστική ουσία πριν από 
τη διαδικασία παραγωγής του σκευάσματος με σκοπό τη 
διατήρηση της σταθερότητας καιτη διευκόλυνση των χει¬ 
ρισμών, όταν χρησιμοποιούνται. Επιπλέον, για τέτοια 
πρόσθετα, θα πρέπει να παρέχονται, κατάπερίπτωση και 
οι ακόλουθες πληροφορίες: 

- η χημική ονομασία σύμφωνα με την ονοματολογία III- 
ΡΑΟ και ΟΑ, 

- η κοινή ονομασία 180 η προτεινόμενη κοινή ονομασία 
150, εφόσον υπάρχουν, 

- οι αριθμοί 0Α5, ΕΟΚ (ΕΙΝΕ05 ή ΕΕΙΝ05) και ΟΙΡΑΟ ε- 
φοσον υπάρχουν, 

- ο μοριακός και ο συντακτικός τύπος, 

- η μοριακή μάζα, και 

- η μέγιστη περιεκτικότητα σε 9 /Κ 9 . 

Για τα άλλα συστατικά που προστίθενται (πρόσθετα), 

πέραν της δραστικής ουσίας και των ξένων προσμείξεων 
που προκύπτουν κατά τη βιομηχανική παραγωγή, πρέπει 
να δίδεται η συγκεκριμένη δράση τους: 

- αντιαφρώδες, 

- αντιπηκπκό, 

- συνδετικό (όι'πόβΓ), 

-ρυθμιστικό (όυίί&ή, 

- παράγοντας που ευνοεί τη διασπορά, 

- σταθεροποιητής, 

- άλλη (να προσδιορίζεται). 

1.11 .Αναλυτική περιγραφή των παρτίδων 
Αντιπροσωπευτικά δείγματα της δραστικής ουσίας 

πρεπει να αναλύονται για να προσδιορίζεται η περιεκτικό¬ 
τητα τους σε καθαρή δραστική ουσία, αδρανή ισομερή, 
ξενες προσμείξεις και πρόσθετα, αναλόγως. Τα αποτελέ¬ 
σματα των αναλύσεων πρέπει να αναφέρουν ποσοτικά δε¬ 
δομένα (περιεκτικότητα σε 9 /Κ 9 ) για όλα τα συστατικά 
που ανευρίσκονται σε ποσότητες μεγαλύτερες από 1 
9 /Κ 9 και θα πρέπει τυπικά να αντιπροσωπεύουν ποσοστό 
τουλάχιστον 98% του εξεταζόμενου υλικού. Θα πρέπει να 
προσδιορίζεται και να αναφέρεται η πραγματική περιεκτι¬ 
κότητα σε συστατικά που είναι ιδιαιτέρως ανεπιθύμητα 
για τις τοξικές, οικοτοξικές ή περιβαλλοντικές του ιδιότη¬ 
τες. Στα δεδομένα που αναφέρονται πρέπει να περιλαμ¬ 
βάνονται και τα αποτελέσματα των αναλύσεων μεμονω¬ 
μένων δειγμάτων, καθώς και συνοπτική παρουσίαση των 
εν λόγω δεδομένων, ώστε να φαίνεται η ελάχιστη ή η μέ¬ 
γιστη και χαρακτηριστική περιεκτικότητα σε καθένα από 
τα συστατικά αναλόγως. 

Σε περίπτωση που μία δραστική ουσία παράγεται σε 
διάφορες μονάδες παραγωγής, η πληροφόρηση αυτή 
πρεπει να παρέχεται για κάθε μία από αυτές τις μονάδες 
ξεχωριστά. ^ 
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Επιπλέον, εφόσον αυτό είναι εφικτό και παρουσιάζει εν¬ 
διαφέρον, πρέπει να πραγματοποιούνται αναλύσεις δειγ¬ 
μάτων της δραστικής ουσίας που έχει παραχθεί είτε ερ¬ 
γαστηριακά είτε σε πρότυπα συστήματα παραγωγής, ε¬ 
φόσον το υλικό αυτό έχει χρησιμοποιηθεί για την 
παραγωγή τοξικολογικών ή οικοτοξικολογικών δεδομέ¬ 
νων. 

2. ΦΥΣΙΚΕΣ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ ΤΗΣ ΔΡΑΣΤΙΚΗΣ 
ΟΥΣΙΑΣ 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα I της οδηγίας 
94/37/ΕΟΚ) 

ΐ) Οι πληροφορίες που δίδονται πρέπει να περιγράφουν 
τις φυσικές και χημικές ιδιότητες των δραστικών ουσιών 
και, μαζί με άλλες συναφείς πληροφορίες, πρέπει να χρη¬ 
σιμεύουν για το χαρακτηρισμό τους. 

Συγκεκριμένα, οι παρεχόμενες πληροφορίες πρέπει να 
επιτρέπουν: 

- τον εντοπισμό των φυσικών, χημικών και τεχνικών κιν¬ 
δύνων που συνδέονται με τις δραστικές ουσίες, 

-την κατάταξη των δραστικών ουσιών με κριτήριο την ε- 
πικινδυνότητα αυτών, 

- την επιλογή των κατάλληλων περιορισμών και όρων 
που θα συσχετισθούν με την καταχώρηση της δραστικής 
ουσίας στο Παράρτημα I, και 

- την αναζήτηση κατάλληλης διατύπωσης αναφορικά με 
τους κινδύνους και την ασφάλεια. 

Οι ως άνω πληροφορίες και τα δεδομένα απαιτούνται 
για όλες τις δραστικές ουσίες, εκτός εάν 
ορίζεται διαφορετικά. 

ϋ) Οι πληροφορίες που δίδονται, μαζί με άλλες που α¬ 
φορούν συναφή σκευάσματα, πρέπει να καθιστούν δυνα¬ 
τό τον εντοπισμό των φυσικών, χημικών και τεχνικών κιν¬ 
δύνων που συνδέονται με τα σκευάσματα, καθώς επίσης 
να καθιστούν δυνατή την ταξινόμηση των σκευασμάτων 
και να βοηθούν ώστε να αποδεικνύεται ότι τα σκευάσμα¬ 
τα μπορούν να χρησιμοποιούνται χωρίς περιττές δυσκο¬ 
λίες και ότι είναι τέτοια ώστε, συνεκτιμωμένου και του 
τρόπου χρήσεως, οι κίνδυνοι για τον άνθρωπο, τα ζώα και 
το περιβάλλον να περιορίζονται στο ελάχιστο. 

ίϋ) Πρέπει επίσης να αναφέρεται ο βαθμός συμμόρφω¬ 
σης των δραστικών ουσιών για τις οποίες ζητείται να κα- 
ταχωρηθούν στο Παράρτημα I, με τις σχετικές προδια¬ 
γραφές της Οργάνωσης Τροφίμων και Γεωργίας 
(ΡΑΟ) .Οι αποκλίσεις από τις προδιαγραφές του ΡΑΟ πρέ¬ 
πει να περιγράφονται αναλυτικά και να αιτιολογούνται. 

ίν) Σε ορισμένες ειδικές περιπτώσεις, πρέπει, να γίνο¬ 
νται δοκιμές με καθαρισμένες δραστικές ουσίες συγκε¬ 
κριμένων προδιαγραφών. Στις ίδιες αυτές περιπτώσεις, 
πρέπει να αναφέρονται οι βασικές αρχές των μεθόδων κα¬ 
θαρισμού. Η καθαρότητατου υλικού που χρησιμοποιείται 
για τις δοκιμές αυτές, η οποία και πρέπει να είναι η υψη¬ 
λότερη που μπορεί να επιτευχθεί με βάση την υπάρχουσα 
τεχνολογία, πρέπει να αναφέρεται. 

Σε περιπτώσεις κατά τις οποίες ο βαθμός καθαρότητας 
είναι μικρότερος από 980 9 /Κ 9 , πρέπει να δίδονται αιτιο- 
λογημένες εξηγήσεις. Οι εξηγήσεις αυτές πρέπει να απο- 
δεικνύουν ότι έχουν εξαντληθεί όλες οι από τεχνική άπο¬ 
ψη εφικτές και λογικές δυνατότητες παραγωγής της κα¬ 
θαρής δραστικής ουσίας. 

2 . 1 . Σημείο τήξεως και σημείο ζέσεως 

2.1.1. Το σημείο τήξεως ή αναλόγως, το σημείο πήξεως 
της καθαρισμένης δραστικής ουσίας πρέπει να προσδιο¬ 
ρίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. 


Α 1. Οι μετρήσεις θα πρέπει να πραγματοποιούνται μέχρι 
τη θερμοκρασία των 360“ Ο. 

2.1.2. Κατά περίπτωση, το σημείο ζέσεως των καθαρι¬ 
σμένων δραστικών ουσιών πρέπει να προσδιορίζεται και 
να αναφέρεται σύμφωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 2. Οι με¬ 
τρήσεις θα πρέπει να πραγματοποιούνται μέχρι τη θερ¬ 
μοκρασία των 360° Ο. 

2.1.3. Όταν δεν είναι δυνατός ο προσδιορισμός του ση¬ 
μείου τήξεως ή / και του σημείου ζέσεως λόγω αποσύνθε- 
σης ή εξάχνωσης της δραστικής ουσίας, τότε πρέπει να α- 
ναφέρεται σε ποια θερμοκρασία σημειώνεται η διάσπαση 
ή η εξάχνωση. 

2.2. Σχετική πυκνότητα 

Σε περίπτωση υγρών ή στερεών δραστικών ουσιών, η 
σχετική πυκνότητα της καθαρισμένης δραστικής ουσίας 
πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα με 
τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 3 

2.3. Τάση ατμών (σε Ρα) στους 20 “Ο πτητικότητα (π.χ. 
σταθερά του νόμου του Η βπιγ). 

2.3.1. Η τάση ατμών της καθαρισμένης δραστικής ου¬ 
σίας πρέπει να αναφέρεται σύμφωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. 
Α 4. Όταν η τάση ατμών είναι μικρότερη από 10 5 Ρα, η τά¬ 
ση ατμών στους 20 “Ο ή 25“ Ο πρέπει να εκτιμάται με χρή¬ 
ση καμπύλης τάσεως ατμών. 

2.3.2. Σε περίπτωση υγρών ή στερεών δραστικών ου¬ 
σιών, η πηκπκότητα (σταθερά του νόμου του Ηθπτγ) της 
καθαρισμένης δραστικής ουσίας πρέπει να προσδιορίζε¬ 
ται ή να υπολογίζεται από τη διαλυτότητα του στο νερό και 
την τάση ατμών (Ρα χ ιύ) ! χ πιοί 1 ) και να αναφέρεται. 

2.4. Εμφάνιση (φυσική κατάσταση, χρώμα και οσμή, ε¬ 
φόσον είναι γνωστά). 

2.4.1. Πρέπει να δίδεται περιγραφή τυχόν χρώματος, 
καθώς και της φυσικής κατάστασης της δραστικής ου¬ 
σίας, τόσο όπως αυτή προκύπτει από τη βιομηχανική πα¬ 
ρασκευή όσο και μετά τον καθαρισμό της. 

2.4.2 Π ρέπει να δίδεται επίσης περιγ ραφή τυχόν οσμής 
που παρατηρήθηκε κατά τη χρησιμοποίηση των υλικών 
στα εργαστήρια ή στα εργοστάσια παραγωγής της δρα¬ 
στικής ουσίας, τόσο όπως αυτή προκύπτει από τη βιομη¬ 
χανική παρασκευή όσο και μετά τον καθαρισμό της. 

2.5. Φάσματα απορρόφησης (Ιΐν/νΐδ, ΙΒ. ΝΜΗ, Μδ), μο¬ 
ριακή απόσβεση στα κατάλληλα μήκη κύματος. 

2.5. 1 . Πρέπει να προσδιορίζονται και να δίδονται τα α¬ 
κόλουθα φάσματα μαζί με πίνακα των χαρακτηριστικών 
που απαιτούνται γα την ερμηνεία τους: υπεριώδες/ορατό 
(υν/νΐδ), υπέρυθρο (ΙΗ), μαγνητικού πυρηνικού συντονι¬ 
σμού (ΝΜΠ) και φασματοσκοπίας μαζών (Μ3) για την κα¬ 
θαρισμένη δραστική ουσία. Πρέπει επίσης να προσδιορί¬ 
ζεται και να αναφέρεται η μοριακή απόσβεση στα αντί- 
στοιχα μήκη κύματος. Τα μήκη κύματος στα οποία 
παρστηρείται μοριακή απόσβεση στο υπεριώδες/ορατό 
πρέπει να προσδιορίζονται και να αναφέρονται και πρέπει 
να περιλαμβάνουν, όταν χρειάζεται, μήκος κύματος στη 
μεγίστη τιμή απορρόφησης άνω των 290 ηπι. 

Σε περίπτωση δραστικών ουσιών οι οποίες είναι οπτικά 
ισομερή, πρέπει να μετρείται και να αναφέρεται η οπτική 
τους καθαρότητα. 

2.5.2. Πρέπει να προσδιορίζονται και να καταγράφονται 
τα φάσματα απορρόφησης στο υπεριώδες ορατό, τα φά¬ 
σματα ΙΒ, ΝΜΒ και Μδ, όταναυτό είναι απαραίτητο για την 
ταυτοποίηση των ξένων προσμείξεων οι οποίες εκτιμάται 
ότι έχουν τοξικολογική, οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντι¬ 
κή σημασία. 
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2.6. Υδατοδιαλυτότητα και επίδραση της τιμής του ρΗ(4 
έως 10). 

Πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται η υδατο- 
διαλυτότητα των καθαρισμένων δραστικών ουσιών υπό α¬ 
τμοσφαιρική πίεση, σύμφωνα με την μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 6. 
Αυτοί οι προσδιορισμοί της υδατοδιαλυτότητας πρέπει 
να γίνονται σε ουδέτερα διαλύ ματα (π.χ. απεσταγμένο νε¬ 
ρό το οποίο βρίσκεται σε ισορροπία με το διοξείδιο του 
άνθρακος της ατμόσφαιρας). Όταν η δραστική ουσία 
μπορεί να σχηματίζει ιόντα, ο προσδιορισμός πρέπει επί¬ 
σης να γίνεται σε όξινα διαλύματα (ρΗ 4 έως 6) και σε αλ¬ 
καλικά διαλύματα (ρΗ 8 έως 10). Όταν η σταθερότητα της 
δραστικής Ουσίας σε υδατικό μέσο είναι τέτοια ώστε να 
μην μπορεί να προσδιοριστεί η υδατοδιαλυτότητα, πρέ¬ 
πει να δίδονται αιτιολογημένες εξηγήσεις με βάση τα πει¬ 
ραματικά δεδομένα. 

2.7. Διαλυτότητα σε οργανικούς διαλύτες 

Η διαλυτότητα των δραστικών ουσιών όπως παρασκευ¬ 
άζονται στους ακόλουθους οργανικούς διαλύτες σε θερ¬ 
μοκρασίες από 15έως25° Ό πρέπει να προσδιορίζεται και 
να αναφέρεται εφόσον είναι χαμηλότερη από 250 9/ί<9' 
πρέπει επίσης να αναφέρεται η ακριβής θερμοκρασία: 

- αλλειφατικοί υδρογονάνθρακες: κατά προτίμηση κα¬ 
νονικό επτάνιο, 

- αρωματικοί υδρογονάνθρακες: κατά προτίμηση ξυλέ¬ 
νιο, 

- αλογονωμένοι υδρογονάνθρακες: κατά προτίμηση 
1,2-διχλωροαιθυλένιο, 

- αλκοόλες: κατά προτίμηση μεθανόλη ή ισοπροπυλική 
αλκοόλη. 

- κετόνες: κατά προτίμηση ακετόνη, 

- εστέρες: κατά προτίμηση οξικός αιθυλεστέρας. 

Αν για κάποια δραστική ουσία ένας ή περισσότεροι από 
τους διαλυτές αυτούς δεν προσφέρονται (επειδή π.χ. α¬ 
ντιδρούν με το υπό ανάλυση υλικό), μπορούν να χρησιμο¬ 
ποιηθούν άλλοι διαλύτες. Στις περιπτώσεις αυτές, οι δια¬ 
λύτες που επιλέγονται πρέπει να αιτιολογούνται με βάση 
τη δομή τους και την πολικότητά τους. 

2.8. Συντελεστής κατανομής η- οκτανόλης/ύδατος και ε¬ 
πίδραση της τιμής του ρΗ (4 έως 10) 

Ο συντελεστής κατανομής π-οκτανόλης/ύδατος γιατην 
καθαρισμένη δραστική ουσία πρέπει να προσδιορίζεται 
και να αναφέρεται σύμφωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 8. Η ε¬ 
πίδραση της τιμής του ρΗ(4 έως 10) πρέπει να αναζητεί- 
ται όταν η ουσία είναι όξινη η βασική με κριτήριο την τιμή 
ρΚα (< 12 για τα οξέα, > 2 για τις βάσεις). 

2.9. Σταθερότητα στο νερό, ταχύτητα υδρόλυσης, φω- 
τοχημική αποικοδόμηση, απόδοση απορρόφησης κβά¬ 
ντων και ταυτότητα των προϊόντων της διάσπασης, στα¬ 
θερά διαστάσεως και επίδραση της τιμής του ρΗ(4 έως 9). 

2.9.1 .Πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμ¬ 
φωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. 07, ηταχύτητα υδρόλυσηςτων 
καθαρισμένων δραστικών ουσιών (συνήθως δραστική ου¬ 
σία ιχνηθετημένη με ράδιο, βαθμού καθαρότητας >95%) 
σε θερμοκρασία 20 ± 0,5 ° Ο, για τιμές ρΗ 4,7 και 9 σε συν¬ 
θήκες αποστείρωσης και απουσία φωτός. Για ουσίες με 
χαμηλό βαθμό υδρόλυσης, ο τελευταίος αυτός πρέπει να 
προσδιορίζεται σε θερμοκρασία 50° Ο η άλλη κατάλληλη 
θερμοκρασία. 

Εάν σε θερμοκρασία 50° Ο παρατηρείται υδρόλυση, τό¬ 
τε ο βαθμός υδρόλυσης πρέπει να προσδιορίζεται σε άλ¬ 
λη θερμοκρασία και να χαράσσεται διάγραμμα Απάβηίυε 
βάσει του οποίου να μπορεί να εκπμηθεί η υδρόλυση 


στους 20 °0.Τα προϊόντα που προκύπτουν κατά την υδρό¬ 
λυση και η παρατηρούμενη σταθερά διαστάσεως πρέπει 
να αναφέρονται. Η εκτιμώμενη αξία ϋΤ50 πρέπει επίσης 
να αναφέρεται. 

2.9.2. Για χημικές ενώσεις με γραμμομοριακό δεκαδικό 
συντελεστή απορρόφησης (ε) > 10 (1 χ γποΓ χ οπν’) σε μή¬ 
κος κύματος λ>290 ηπι πρέπει να προσδιορίζεται και να 
αναφέρεται ο απευθείας φωτοχημικός μετασχηματι¬ 
σμός της καθαρισμένης δραστικής ουσίας, ιχνηθετημέ- 
νης συνήθως με ράδιο, σε καθαρισμένο (π.χ. απεσταγμέ- 
νο) νερό θερμοκρασίας 20 έως 25° Ο, με χρησιμοποίηση 
τεχνητού φωτός σε συνθήκες αποστείρωσης και, εφό¬ 
σον κρίνεται αναγκαίο, ενός διαλυτοποιητού. Ευαισθη- 
τοποιητές, όπως η ακετόνη, δεν πρέπει να χρησιμοποι¬ 
ούνται ως διαλυτικά μέσα. Η χρησιμοποιούμενη πηγή 
φωτός πρέπει να αποτελεί προσομοίωση του ηλιακού 
φωτός και να είναι εφοδιασμένη με ηθμούς (φίλτρα) που 
θα κατακρατούν τις ακτινοβολίες με μήκη κύματος λ < 
290 ηιπ. Η ταυτότητα των προϊόντων διάσπασης που 
προκύπτουν και τα οποία καθ' όλη τη διάρκεια της δοκι¬ 
μής ανευ ρίσκονται σε ποσότητες > 10% της προστιθέμε¬ 
νης δραστικής ουσίας, ένα ισοζύγιο μαζών που να ανπ- 
προσωπεύει 90% τουλάχιστον της χρησιμοποιηθείσας, 
ραδιενέργειας, καθώς και ο φωτοχημικός χρόνος ημιζω- 
ής πρέπει να αναφέρονται. 

2.9.3. Οταν είναι ανάγκη να μελετηθεί ο απευθείας φω¬ 
τοχημικός μετασχηματισμός, η απόδοση σε κβάντα ενέρ¬ 
γειας κατά την απευθείας φωτοχημική αποικοδόμηση στο 
νερό πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται- θα 
πρέπει επίσης να γίνονται υπολογισμοί για την εκπμηση 
του θεωρητικού χρόνου ζωής της δραστικής ουσίας στο 
ανώτερο στρώμα των υδατικών συστημάτων, καθώς και 
του πραγματικού χρόνου ζωής αυτής. 

Η μέθοδος αυτή περιγράφεται στις αναθεωρημένες κα¬ 
τευθυντήριες οδηγίες του ΡΑΟ για περιβαλλοντικά κριτή¬ 
ρια γιατην έγκριση κυκλοφορίας των φυτοφαρμάκων, 

2.9.4. Όταν συμβαίνει διάσταση στο νερό, οι τιμές της 
σταθερός διαστάσεως (πμές ρΚθ) για καθαρισμένες δρα¬ 
στικές ουσίες πρέπει να προσδιορίζονται και να αναφέ- 
ρονται σύμφωνα με την κατευθυντήρια οδηγία του 
Ο.Ο.Σ.Α. 112 για τις δοκιμές. Να αναφέρεται επίσης, βά¬ 
σει θεωρητικών εκτιμήσεων, η ταυτότητα των προϊόντων 
που σχηματίζονται κατά τη διάσταση. Εάν η δραστική ου¬ 
σία είναι άλας, πρέπει να δίδεται και η τιμή ρΚα αυτής. 

2.10. Σταθερότητα στον αέρα, φωτοχημική αποικοδό¬ 
μηση, ταυτότητα των προϊόντων της διάσπασης 

Πρέπει να γίνεται εκτίμηση της φωτοχημικής οξειδωτι- 
κής αποικοδόμησης (έμμεσος φωτοχημικός μετασχημα¬ 
τισμός) της δραστικής ουσίας. 

2.11 ,Αναφλεξιμότητα, περιλαμβανόμενης και της αυτο- 
αναφλεξιμότητας 

2.11.1. Η αναφλεξιμότητα των δραστικών ουσιών ως 
βιομηχανικών προϊόντων, είτε πρόκειται για στερεά ή για 
αέρια ή για ουσίες οι οποίες αναδίδουν πολύ εύφλεκτα α¬ 
έρια, πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμ¬ 
φωνα με τις μεθόδους Ε, Ο, Κ. Α 10,11 ή Α12αναλόγως. 

2.11.2. Η αυτοαναφλεξιμότητα των δραστικών ουσιών 
ως βιομηχανικών προϊόντων πρέπει να προσδιορίζεται και 
να αναφέρεται σύμφωνα με τις μεθόδους Ε.Ο.Κ. Α 15 ή Α 
16 αναλόγως ή/ και, όταν χρειάζεται, σύμφωνα με τη δο¬ 
κιμασία υΝ-Βοννβε-ΟαπιβΓοπ- Οερθ (συστάσεις των Ηνω¬ 
μένων Εθνών, για τη μεταφορά επικίνδυνων ουσιών κεφά¬ 
λαιο 14, αριθ, 14,3.4). 
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2.12. Σημείο ανάφλεξης 

Το σημείο ανάφλεξης των δραστικών ουσιών ως βιομη¬ 
χανικών προϊόντων οι οποίες έχουν σημείο τήξεως χαμη¬ 
λότερο από 40“ Ο, πρέπει να προσδιορίζεται και να ανα- 
φέρεται σύμφωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 9 επιτρέπεται να 
χρησιμοποιούνται μόνο μέθοδοι κλειστού δοχείου. 

2.13. Εκρηκτικές ιδιότητες 

Η εκρηξιμότητα των δραστικών ουσιών ως βιομηχανι¬ 
κών προϊόντων πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρε- 
ται σύ μφωνα με τη μέθοδο Ε. Ο. Κ. Α 14, όταν χρειάζεται. 

2.14. Επιφανειακή τάση 

Πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα 
με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 5. 

2.15. Οξειδωτικές ιδιότητες 

Οι οξειδωτικές ιδιότητες των δραστικών ουσιών ως βιο- 
μηχανικώνπροίόντων πρέπει ναπροσδιορίζονται και να α- 
ναφέρονται σύμφωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 17, εκτός ε¬ 
άν από τη μελέτη του συντακτικού τους τύπου προκύπτει 
χωρίς αμφιβολία ότι η δραστική ουσία δεν αντιδρά εξώ¬ 
θερμα με καύσιμο υλικό. Σε τέτοιες περιπτώσεις οι πλη¬ 
ροφορίες αρκεί να δίδονται ως αιτιολογία για τον μη 
προσδιορισμό των οξειδωτικών ιδιοτήτων της ουσίας. 

3. ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΑΦΟΡΟΥΝ ΤΗ 
ΔΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα I της οδηγίας 
94/37/ΕΟΚ) 

ί) Οι πληροφορίες που δίδονται πρέπει να περιγράφουν 
τους επιδιωκόμενους σκοπούς για τους οποίους χρησι¬ 
μοποιούνται ή πρόκειται να χρησιμοποιηθούν τα σκευά¬ 
σματα που περιέχουντη δραστική ουσία, καθώς καιτη δό¬ 
ση και τον τρόπο χρήσεως ή προτεινόμενης χρήσεως αυ¬ 
τών. 

ϊί) Με τις πληροφορίες αυτές πρέπει να εξειδικεύονται 
οι συνήθεις μέθοδοι και προφυλάξεις που πρέπει να ακο¬ 
λουθούνται κατά το χειρισμό, αποθήκευση και μεταφορά 
της δραστική ς ου σίας. 

ϋί) Με τις μελέτες, τα δεδομένα και οι πληροφορίες που 
υποβάλλονται, μαζί με άλλες σχετικές μελέτες, δεδομένα 
και πληροφορίες, πρέπει τόσο να εξειδικεύονται όσο και 
να αιτιολογούνται οι μέθοδοι και οι προφυλάξεις που α¬ 
κολουθούνται σε περίπτωση πυρκαγιάς. Τα πιθανά προϊ¬ 
όντα καύσεως σε περίπτωση πυρκαγιάς, θα πρέπει να ε- 
κπμώνται βάσει της χημικής δομής και των χημικών και 
φυσικών ιδιοτήτων της δραστικής ουσίας. 

ίν) Οι μελέτες, τα δεδομένα και οι πληροφορίες που υ¬ 
ποβάλλονται, μαζί με άλλες σχετικές μελέτες, δεδομένα 
και πληροφορίες, πρέπει να χρησιμεύουν για να καταδει¬ 
κνύεται η καταλληλότητα των μέτρων που προτείνονται 
για εφαρμογή σε περιπτώσεις κινδύνου. 

ν) Οι εν λόγω πληροφορίες και τα δεδομένα απαιτούνται 
για όλες τις δραστικές ουσίες, εκτός εάν καθορίζεται δια¬ 
φορετικά. 

3.1. Βιολογική δράση, ήτοι: μυκητοκτόνο, ζιζανιοκτόνο, 
εντομοκτόνο, απωθητικό, ρυθμιστικής ανάπτυξης 
Η δράση της ουσίας πρέπει να εξειδικεύεται σύμφωνα 
με τον πίνακα που ακολουθεί; 

- ακαρεοκτόνο, 

- βακτηριοκτόνο, 

- μυκητοκτόνο, 

- ζιζανιοκτόνο, 

- εντομοκτόνο, 

- μαλακιοκτόνο, 

- νηματοδοκτόνο, 


- ρυθμιστής της ανάπτυξης φυτών, 

- απωθητικό, 

-τρωκτικοκτόνο, 

- σημειο-χημικές ουσίες (φερομόνες /εβπιίο-οάθΓη!- 
οαΐδ), 

- ασπαλακοκτόνο (ίαΙρίοίάβ), 

- ιοκτόνο, 

- άλλη δράση (να εξειδικεύεται). 

3.2. Επίδραση σε επιβλαβείς οργανισμούς, π.χ. δηλητή¬ 
ριο επαφής, εισπνοής ή στομάχου, μυκητοτοξικό ή μυκη- 
τοστατικό κ.λ.π. διασυστηματικό ή όχι στα φιπά. 

3.2.1. Πρέπει να εξειδικεύεται το είδος της επίδρασης 
σε επιβλαβείς οργανισμούς σύμφωνα με τον κατωτέρω 
πίνακα: 

-δράση δι'επαφής, 

- δράση μέσω του στομάχου, 

- δράση δι' εισπνοής, 

- μυκητοτοξική δράση, 

- μυκητοστατική δράση, 

- αποξηραντική δράση, 

- παρεμποδιστής αναπαραγωγής, 

- άλλη δράση (να εξειδικεύεται). 

3.2.2. Πρέπει να εξειδικεύεται κατά πόσον η δραστική 
ουσία μετατοπίζεται ή όχι μέσα στα φυτά, καθώς επίσης 
και, κατά περίπτωση, κατά πόσον η μετατόπιση αυτή είναι 
αποπλασματική, συμπλασματική ή και τα δύο. 

3.3. Προβλεπόμενα πεδία χρήσεως, ήτοι: αγρός, καλ¬ 
λιέργειες υπό κάλυψη, αποθήκευση φυτικών προϊόντων, 
κήποι σπιτιών 

Τα πεδία χρήσεως όπου χρησιμοποιούνται ήδη, ή προ- 
τείνεται να χρησιμοποιηθούν, σκευάσματα που περιέ¬ 
χουν τη δραστική ουσία πρέπει να εξειδικεύονται μέσα α¬ 
πό τον πίνακα που ακολουθεί: 

-πεδία χρήσεως, όπως γεωργία, φυτοκομία, δασοπονία 
και αμπελουργία, 

- καλλιέργειες υπό κάλυψη, 

- χώροι πρασίνου, 

- καταπολέμηση ζιζανίων σε μη καλλιεργούμενες εκτά¬ 
σεις, 

- κήποι σπιτιών, 

- φυτά εσωτερικού χώρου, 

- αποθήκευση φυτικών προϊόντων, 

- άλλα πεδία χρήσεως (να εξειδικεύονται). 

3.4. Καταπολεμούμενοι επιβλαβείς οργανισμοί και καλ¬ 
λιέργειες ή προϊόντα τα οποία τελούν υπό προστασία ή α¬ 
ποτελούν αντικείμενο επέμβασης 

3.4.1. Πρέπει να δίδονται αναλυτικά στοιχεία σε ότι α¬ 
φορά τις υφιστάμενες και προβλεπόμενες μελλοντικές 
χρήσεις του προϊόντος όσον αφορά τις καλλιέργειες, ο¬ 
μάδες καλλιεργειών, φυτά ή φυτικά προϊόντα τα οποία έ¬ 
χουν αποτελέσει αντικείμενο επέμβασης και, ανάλογα με 
την περίπτωση, προστασίας. 

3.4.2. Πρέπει να δίδονται, ανάλογα μετηνπερίπτωση, λε¬ 
πτομερή στοιχεία για τους επιβλαβείς οργανισμούς ενα¬ 
ντίον των οποίων εξασφαλίζεται π ροστασία με το προϊόν. 

3.4.3. Πρέπει να περιγράφονται, ανάλογα μετηνπερί¬ 
πτωση, τα αποτελέσματα που σημειώνονται: π.χ. αναστο¬ 
λή της βλάστησης, καθυστέρηση της ωρίμανσης, μείωση 
του μήκους των βλαστών, αυξημένη γονιμοποίηση και άλ¬ 
λα. 

3.5. Τρόπος δράσεως 

3.5 .1. Στο βαθμό κατά τον οποίο είναι αποσαφηνισμένο, 
πρέπει να δίδονται εξηγήσεις σχετικά με τον τρόπο δρά- 
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σεως της δραστικής ουσίας από πλευράς, ανάλογα με 
την περίπτωση, βιοχημικών και φυσιολογικών μηχανι¬ 
σμών, καθώς και βιοχημικών διαδικασιών. Θα πρέπει επί¬ 
σης να γίνονται γνωστά τα αποτελέσματα σχετικών πει¬ 
ραματικών μελετών, εφόσον υπάρχουν. 

3.5.2. Εάν είναι γνωστό ότι, για να επιφέρει το επιδιωκό- 
μενο αποτέλεσμα, η δραστική ουσία πρέπει να μετατρα¬ 
πεί σε προϊόν μεταβολισμού ή αποικοδόμησης κατόπιν ε¬ 
φαρμογής ή χρήσεως των σκευασμάτων που την περιέ¬ 
χουν, πρέπει να δίδονται οι ακόλουθες πληροφορίες 
σχετικά με το προϊόν μεταβολισμού ή αποικοδόμησης, οι 
οποίες και να παραπέμπουν στις πληροφορίες που δίδο¬ 
νται στα σημεία 5.1,5.10,6.1,6.2,6.8,7.1,7.2 και 9του πα¬ 
ρόντος: 

- η χημική ονομασία σύμφωνα με την ονοματολογία III- 
ΡΑΟ και ΟΑ, 

- κοινή ονομασία 130 ή προτεινόμενη κοινή ονομασία 
150, 

- οι αριθμοί 0Α5, ΕΟΚ {ΕΙΝΕ03 ή ΕΕΙΝ03) και ΌΙΡΑΟ, ε¬ 
φόσον υπάρχουν, 

- ο εμπειρικός και συντακτικός τύπος, και 

- η μοριακή μάζα. 

3.5.3. Πρέπει να παρέχονται επίσης οι υπάρχουσες πλη¬ 
ροφορίες σχετικά με τον σχηματισμό δραστικών προϊό¬ 
ντων μεταβολισμού και αποικοδόμησης, στις οποίες να 
περιλαμβάνονται: 

- οι σχετικές μέθοδοι, οι μηχανισμοί και οι αντιδράσεις, 

- δεδομένα που αφορούν την κινητική των αντιδράσεων 
και άλλα σχετικά με την ταχύτητα μετατροπής και, εφό¬ 
σον είναι γνωστό, το οριακό στάδιο της ταχύτητας, 

- περιβαλλοντικοί και άλλοι παράγοντες οι οποίοι επη¬ 
ρεάζουν την ταχύτητα και έκταση της μετατροπής. 

3.6. Πληροφορίες σχετικά με την ανάπτυξη ανθεκτικό- 
τητας και κατάλληλες στρατηγικές αντιμετώπισης 

Πρέπει να δίδονται, εφόσον υπάρχουν, πληροφορίες 
σχετικά με ενδεχόμενη ανάπτυξη ανθεκτικότητας ή δια- 
σταυροπής ανθεκτικότητας. 

3.7. Προτεινόμενες μέθοδοι και προφυλάξεις σχετικά 
με το χειρισμό, αποθήκευση, μεταφορά και πυρκαγιά 

Πρέπει να εκδίδεται φυλλάδιο με οδηγίες ασφάλειας 
για όλες τις δραστικές ουσίες, σύμφωνα με την της Κοινή 
Απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονο¬ 
μικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705), σε συμμόρφωση με το 
άρθρο 27 της οδηγίας 67/548/ΕΟΚτου Συμβουλίου. 

3.8. Διαδικασίες καταστροφής ή αποκάθαρσης / απο¬ 
λύμανσης. 

3.8.1. Ελεγχόμενη αποτέφρωση 

Σε πολλές περιπτώσεις, ο προτιμώμενος ή και μοναδι¬ 
κός τρόπος για ασφαλή απαλλαγή (άίεροεεΙ) από δραστι¬ 
κές ουσίες, μολυσμένα υλικά ή συσκευασίες, είναι η ε¬ 
λεγχόμενη καύση σε εγκεκριμένο κλίβανο αποτέφρωσης. 

Όταν η περιεκτικότητα της δραστικής ουσίας σε αλο- 
γόνα είναι μεγαλύτερη από 60%, πρέπει να δίδονται πλη¬ 
ροφορίες σχετικά με τη συμπεριφορά της δραστικής ου¬ 
σίας υπό ελεγχόμενες συνθήκες πυρόλυσης (συμπερι¬ 
λαμβανομένων) ανάλογα με την περίπτωση, της παροχής 
οξυγόνου και καθορισμένου χρόνου παραμονής στους 
800° Ο, καθώς και η περιεκτικότητα των προϊόντων της 
πυρόλησης σε πολυαλογονωμένες διβενζο-π-διοξίνες και 
διβενζο-φουράνια. Ο αιτώνπρέπει να δίνει λεπτομερείς ο¬ 
δηγίες για την ασφαλή απαλλαγή από τη δραστική ουσία. 

3.8.2. Άλλες διαδικασίες 

Πρέπει να γίνεται πλήρης περιγραφή άλλων μεθόδων - 


εφόσον προτείνονται - απαλλαγής από τη δραστική ου¬ 
σία, τα μολυσμένα υλικά και συσκευασίες. Πρέπει επίσης 
να δίδονται στοιχεία σχετικά με την αποτελεσματικότητα 
και ασφάλεια των μεθόδων αιπών. 

3.9. Μέτρα κατεπειγόντως σε περίπτωση ατυχήματος 

Πρέπει να προβλέπονται διαδικασίες απολύμανσης /α¬ 
ποκάθαρσης του νερού σε περίπτωση ατυχήματος. 

4. ΜΕΘΟΔΟΙ ΑΝΑΛΥΣΗΣ 

(Σε συμμόρφωση προς το ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I της οδηγίας 
96/46/ΕΚΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ) 

Εισαγωγή 

Οι διατάξεις του τμήματος αυτού εφαρμόζονται μόνο 
στις μεθόδους ανάλυσης που απαπούνται για τον έλεγχο 
και την παρακολούθηση μετά την έγκριση φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος. 

Γιατις μεθόδους ανάλυσης που χρησιμοποιούνται γιατη 
συγκέντρωση δεδομένων, τα οποία απαπούνται από την 
παρούσα οδηγία ή για άλλους σκοπούς, ο απών πρέπει να 
παρέχει απιολόγηση της μεθόδου που χρησιμοποιείται. 
Οπου είναι αναγκαίο θα αναπτυχθούν χωριστές κατευθυ¬ 
ντήριες οδηγίες για τις μεθόδους αυτές, που θα έχουν ως 
βάση τις ίδιες απαιτήσεις όπως καθορίζονται για τις μεθό¬ 
δους για τον έλεγχο και την παρακολούθηση μετά την έ¬ 
γκριση. 

Πρέπει να παρέχεται περιγραφή των μεθόδων καθώς 
και λεπτομέρειες σχετικά με τον εξοπλισμό, τα υλικά και 
τις συνθήκες που χρησιμοποιήθηκαν. 

Οι εν λόγω μέθοδοι ελέγχου πρέπει να είναι όσο το δυ¬ 
νατόν πιο απλές, να έχουν το μικρότερο δυνατόν κόστος 
και να απαιτούν συνήθη εξοπλισμό. 

Για το τμήμα αυτό εφαρμόζονται τα ακόλουθα: 

Προσμίξεις 

Οποιοδήποτε συστατικό, εκτός από την καθαρή δραστι¬ 
κή ουσία, που περιέχεται στη δραστική ουσία όπως παρα¬ 
σκευάζεται βιομηχανικώς (περιλαμβάνονται τα μη δρασπ- 
κά ισομερή) που προέρχεται από τη βιομηχανική διεργα¬ 
σία ή από την αποδόμηση κατά την αποθήκευση. 

Σημαντικές προσμίξεις 

Προσμίξεις που είναι σημαντικές από τοξικολογική 
ή/και οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντική άποψη. 

Ποσοτικά σημαντικές προσμίξεις 

Προσμίξεις με περιεκτικότητα > 1 η/Κς σε δραστικές ου¬ 
σίες όπως παρασκευάστηκαν βιομηχανικώς. 

Μεταβολίτες 

Οι μεταβολίτες συμπεριλαμβάνουν τα προϊόντα που 
προκύπτουν από τη ν αποδόμη ση ή από τη ν αντίδραση της 
δραστικής ουσίας. 

Σημανπκοί μεταβολίτες. 

Μεταβολίτες που είναι σημαντικοί από τοξικολογική 
ή/και οικοτοξικολογική ή περιβαλλοντική άποψη. 

Πρέπει να παρέχονται, όποτε ζητηθούν, τα ακόλουθα 
δείγματα: 

ί. Αναλυτικά πρότυπα δείγματα της καθαρής δρασπκής 
ουσίας. 

ϋ. Δείγματα της δραστικής ουσίας όπως παρασκευάζε¬ 
ται βιομηχανικώς. 

ϋί. Αναλυτικά πρότυπα δείγματα των σημαντικών μετα¬ 
βολιτών και όλων των άλλων συστατικών που περιλαμβά¬ 
νονται στον ορισμό των υπολειμμάτων. 

ίν. Εάν είναι διαθέσιμα, δείγματα ουσιών αναφοράς των 
σημαντικών προσμίξεων, 

4.1. Μέθοδοι για την ανάλυση της δραστικής ουσίας ό¬ 
πως παρασκευάζεται βιομηχανικώς 
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Για το παρόν σημείο ισχύουν οι ακόλουθοι ορισμοί: 

(ί) Εξειδίκευση 

Εξειδίκευση είναι η ικανότητα της μεθόδου να διακρίνει 
την ελεγχόμενη ουσία από άλλες ουσίες. 

(ϋ) Γραμμικότητα 

Γ ραμμικότητα είναι η ικανότητα της μεθόδου, σε δεδο¬ 
μένη κλίμακα συγκεντρώσεων, να παρέχει αποδεκτή 
γραμμική συσχέτιση μεταξύ των αποτελεσμάτων και της 
συγκέντρωσης της ελεγχόμενης ουσίας στα δείγματα. 

(ίϋ) Ακρίβεια της μεθόδου 

Ως ακρίβεια της μεθόδου ορίζεται ο βαθμός στον οποίο 
η τιμή της ελεγχόμενης ουσίας, που προσδιορίζεται σε έ¬ 
να δείγμα, προσεγγίζει την αποδεκτή τιμή αναφοράς (α- 
ναφ. στο 180 5725)., 

(ίν) Επαναληπτικότητα 

Ως επαναληπτικότητα ορίζεται η εγγύτητα των τιμών 
των αποτελεσμάτων ανεξάρτητων δοκιμών που διεξήχθη- 
σαν σε προκαθορισμένες συνθήκες. 

Ενδοεργαστηριακή επαναληπτικότητα: Η επαναληπτι¬ 
κότητα σε επαναληπτικές συνθήκες, δηλαδή συνθήκες ό¬ 
που τα αποτελέσματα προκύπτουν από ανεξάρτητες δο¬ 
κιμές, οι οποίες εκτελούνται με την ίδια μέθοδο, σε πανο¬ 
μοιότυπο υλικό δοκιμής, στο ίδιο εργαστήριο, από τον 
ίδιο τεχνικό που χρησιμοποιεί τον ίδιο εξοπλισμό σε μικρά 
χρονικά διαστήματα. 

Η διεργαστηριακή επαναληπτικότητα δεν απαιτείται για 
τη δραστική ουσία όπως παρασκευάζεται βιομηχανικώς 
(για τον ορισμό της διεργαστηριακής επαναληπτικότητας 
βλέπε 130 5725). 

4.1.1 Πρέπει να παρέχεται πλήρης περιγραφή των με¬ 
θόδων που χρησιμοποιούνται για τον προσδιορισμό της 
καθαρής δραστικής ουσίας στη δραστική ουσία όπως πα¬ 
ρασκευάζεται βιομηχανικώς και όπως διευκρινίζεται στο 
φάκελο που υποβλήθηκε για την προσθήκη της ουσίας 
στο Παράρτημα I της οδηγίας 91/414/ΕΟΚτου Συμβουλί¬ 
ου. Πρέπει να αναφέρεται η δυνατότητα εφαρμογής των 
υφιστάμενων μεθόδων ΟΙΡΑΟ. 

4.1.2 Πρέπει επίσης να δίδονται οι μέθοδοι για τον 
προσδιορισμό των σημαντικών ποσοτικά ή/και ποιοτικά 
προσμίξεων και προσθέτων (π.χ. σταθεροποιητές) στη 
δραστική ουσία όπως παρασκευάζεται βιομηχανικώς. 

4.1.3. Εξειδίκευση, γραμμικότητα, ακρίβεια και ενδοερ- 
γαστηριακή επαναληπτικότητα. 

4.1.3.1 Η εξειδίκευση των μεθόδων που υποβάλλονται 
πρέπει να αποδεικνύεται και να αναφέρεται. Επιπλέον, ο 
βαθμός παρεμποδιστικής δράσης άλλων ουσιών, που πε- 
ριέχονται στη δραστική ουσία όπως παρασκευάζεται (π.χ. 
ισομερή, προσμίξεις ή πρόσθετα), πρέπει να προσδιορί¬ 
ζεται. 

Ενώ οι επιδράσεις που οφείλονται σε άλλα συστατικά 
μπορεί να θεωρηθούν ως συστηματικό λάθος κατά την ε¬ 
κτίμηση της ακρίβειας των προτεινόμενων μεθόδων, για 
τον προσδιορισμό της καθαρής δραστικής ουσίας στη 
δραστική ουσία όπως παρασκευάζεται βιομηχανικώς, 
πρέπει να παρέχεται επεξήγηση για οποιαδήποτε επίδρα¬ 
ση που συμβάλλει σε ποσοστό πάνω από το ±3% της συ¬ 
νολικής προσδιορισθείσας ποσότητας. 

Ο βαθμός της επίδρασης για τις μεθόδους προσδιορι¬ 
σμού των προσμίξεων πρέπει να αποδεικνύεται. 

4.1.3.2 Η γραμμικότητα των προτεινόμενων μεθόδων, 
σε κατάλληλη περιοχή τιμών, πρέπει να προσδιορίζεται 
και να αναφέρεται. Γ ια τον προσδιορισμό της καθαρής 
δραστικής ουσίας η περιοχή βαθμονόμησης πρέπει να ε¬ 


κτείνεται (τουλάχιστον κατά 20%) πέραντης υψηλότερης 
και χαμηλότερης ονομαστικής συγκέντρωσης της ελεγ¬ 
χόμενης ουσίας σε σχετικά διαλύματα για ανάλυση. Πρέ¬ 
πει να διεξάγονται διπλές δοκιμές βαθμονόμησης σε 3 ή 
περισσότερες συγκεντρώσεις. Στην αντίθετη περίπτωση, 
είναι αποδεκτές οι απλές δοκιμές σε 5 συγκεντρώσεις. Οι 
αναφορές που υποβάλλονται πρέπει να περιλαμβάνουν 
την εξίσωση της καμπύλης βαθμονόμησης και το συντε¬ 
λεστή συσχέτισης καθώς και αντιπροσωπευτικά και κα¬ 
τάλληλα επισημασμένα αποδεικτικά της ανάλυσης, 
π.χ.χρωματογραφήματα. 

4.1.3.3 Η ακρίβεια της μεθόδου απαπείται για τις μεθό¬ 
δους που χρησιμοποιούνται γιατονπροσδιορισμότης κα¬ 
θαρής δραστικής ουσίας και των σημαντικών ποιοτικά 
ή/και ποσοτικά προσμίξεων στη δραστική ουσία όπως πα- 
ρασκευάζεται βιομηχανικώς. 

4.1.3.4 Όσον αφορά την ενδοεργαστηριακή επαναλη¬ 
πτικότητα για τον προσδιορισμό της καθαρής δρασπκής 
ουσίας πρέπει κατ' αρχήν να διεξάγονται τουλάχιστον 5 
προσδιορισμοί. Η σχετική τυπική απόκλιση (% Β8Ω) πρέ¬ 
πει να αναφέρεται, Οι εκτός περιοχής τιμές που εντοπίζο¬ 
νται με κατάλληλη μέθοδο (π.χ. δοκιμή ϋίχοηε ή Θι-υόόδ) 
μπορεί να απορρίπτονται. Οπου έχουν απορριφθεί τιμές 
εκτός περιοχής το γεγονός αυτόπρέπει να επισημαίνεται, 
επίσης δε πρέπει να εξηγείται κατά το δυνατόν σε τι οφεί¬ 
λονται οι εν λόγω τιμές. 

4.2 Μέθοδοι για τον προσδιορισμό υπολειμμάτων 

Οι μέθοδοι πρέπει να εππρέπουντον προσδιορισμό της 
δραστικής ουσίας ή/και των σημαντικών μεταβολιτών. Για 
κάθε μέθοδο και για κάθε σχετικό αντιπροσωπευτικό υ¬ 
πόστρωμα, π ρέπει να προσδιο ρίζο νται πειραματικά και να 
αναφέρονται η εξειδίκευση, η επαναληπτικότητα, το πο¬ 
σοστό ανάκτησης και το όριο προσδιορισμού. 

Κυρίως οι προτεινόμενες μέθοδοι υπολειμμάτων θα 
πρέπει να είναι πολυ-υπολειμματικές μέθοδοι. Μία πρότυ¬ 
πη πολυ-υπολειμματική μέθοδος πρέπει να αξιολογείται 
και να αναφέρεται ως προς την καταλληλότητάτης για τον 
προσδιορισμό υπολειμμάτων. Όταν οι προτεινόμενες μέ¬ 
θοδοι προσδιορισμού υπολειμμάτων δεν είναι πολυ-υπο- 
λειμματικές μέθοδοι, ή δεν είναι συμβατές με αυτές τις με¬ 
θόδους, τότε πρέπει να προταθεί εναλλακτική μέθοδος. 
Οτανη απαίτηση αυτή συνεπάγεται υπερβολικά μεγάλο α¬ 
ριθμό μεθόδωνγιατο κάθε συστατικό, τότε μπορεί να γίνει 
αποδεκτή η μέθοδος κοινής χαρακτηριστικής ομάδας. 

Γ ια το τμήμα αυτό ισχύουν οι ακόλουθοι ορισμοί: 

(ί) Εξειδίκευση 

Εξειδίκευση είναι η ικανότητα της μεθόδου να διακρίνει 
την ελεγχόμενη ουσία από άλλες ουσίες. 

(ϋ) Επαναληπτικότητα 

Ως επαναληπτικότητα ορίζεται η εγγύτητα της συμφω¬ 
νίας ανάμεσα στα αποτελέσματα ανεξαρτήτων δοκιμών 
που διεξήχθησαν σε προκαθορισμένες συνθήκες. 

Ενδοεργαστηριακή επαναληπτικότητα: Επαναληπτικό¬ 
τητα σε επαναληπτικές συνθήκες, δηλαδή συνθήκες ό¬ 
που τα αποτελέσματα προκύπτουν από ανεξάρτητες δο¬ 
κιμές οι οποίες εκτελούνται με την ίδια μέθοδο, σε πανο¬ 
μοιότυπο υλικό δοκιμής, στο ίδιο εργαστήριο από τον ίδιο 
τεχνικό, που χρησιμοποιεί τον ίδιο εξοπλισμό, σε μικρά 
χρονικά διαστήματα. 

Διεργαστηριακή επαναληπτικότητα: Δεδομένου ότι η 
διεργαστηριακή επαναληπτικότητα όπως έχει ορισθεί σε 
σχετικές δημοσιεύσεις (π.χ. στο 130 5725) δεν μπορεί να 
εφαρμοστεί στις μεθόδους ανάλυσης για τα υπόλειμμα- 
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τα, η διεργαστηριακή επαναληιττικότητα στο πλαίσιο της 
οδηγίας αυτής ορίζεται ως επικύρωση της επαναληπτικό- 
τητας της ανάκτησης από αντιπροσωπευτικά υποστρώ¬ 
ματα και σε αντιπροσωπευτικά επίπεδα, από τουλάχιστον 
ένα εργαστήριο που είναι ανεξάρτητο από αυτό που αρ¬ 
χικά επικύρωσε τη μελέτη.(επικύρωση από ανεξάρτητο 
εργαστήριο). (Αυτό το ανεξάρτητο εργαστήριο μπορεί να 
είναι εργαστήριο της ίδιας εταιρείας). 

(ϊϋ) Ανάκτηση 

Η ανάκτηση ορίζεται ως το επί τοις εκατό ποσοστό της 
δραστικής ουσίας ή του σημαντικού μεταβολίτη που έχει 
προστεθεί αρχικά σε ένα δείγμα του κατάλληλου υπο¬ 
στρώματος το οποίο δεν περιέχει ανιχνεύσιμα επίπεδα 
της προς ανάλυση ουσίας. 

(ϊν) Όριο προσδιορισμού 

Ως όριο προσδιορισμού (συχνά αναφερόμενο και σαν 
όριο ποσοτικού προσδιορισμού) ορίζεται η χαμηλότερη 
ελεγχόμενη συγκέντρωση κατά την οποία επιτυγχάνεται 
αποδεκτή μέση ανάκτηση (κανονικά 70-110% με σχετική 
τυπική απόκλιση κατά προτίμηση <20%. Σε ορισμένες αι¬ 
τιολογημένες περιπτώσεις ενδέχεται να είναι αποδεκτά 
χαμηλότερα ή υψηλότερα ποσοστά μέσης ανάκτησης 
καθώς και υψηλότερες τιμές σχετικής τυπικής απόκλι¬ 
σης. 

4.2.1 Υπολείμματα στην επιφάνεια ήτη μάζα φυτών, φυ¬ 
τικών προϊόντων, τροφίμων (φυτικής και ζωικής προέλευ¬ 
σης), ζωοτροφών. 

Οι μέθοδοι που υποβάλλονται πρέπει να είναι κατάλλη¬ 
λες για τον προσδιορισμό όλων των συστατικών που πε¬ 
ριλαμβάνονται στον ορισμό των υπολειμμάτων, όπως υ¬ 
ποβλήθηκε σύμφωνα με τις διατάξεις του τμήματος 6 ση¬ 
μείο 6.1 και 6.2, ώστε τα κράτη μέλη να μπορούν να 
εξακριβώσουν την τήρηση των καθορισμένων Ανωτάτων 
Επιτρεπτών Ορίων Υπολειμμάτων (ΜΚΙε) ή να προσδιορί¬ 
σουν τα ευκόλως αποσπώμενα με φυσικές μεθόδους επι¬ 
φανειακά (άίδίοςβαάΐβ) υπολείμματα. 

Η εξειδίκευση της μεθόδου πρέπει να επιτρέπει τον 
προσδιορισμό όλων των συστατικών που περιλαμβάνο¬ 
νται στον ορισμό των υπολειμμάτων, με μία συμπληρωμα¬ 
τική μέθοδο επαλήθευσης κατά περίπτωση. 

Η ενδοεργαστηριακή επαναληπτικότητα πρέπει να 
προσδιορίζεται και να αναφέρεται. Τα πανομοιότυπα α¬ 
ναλυτικά δείγματα μπορεί να προέρχονται από ένα κοινό 
δείγμα, στο οποίο έχει γίνει επέμβαση στον αγρό και που 
περιέχει τα εν λόγω υπολείμματα. Εναλλακτικά, αυτά τα 
αναλυτικά δείγματα είναι δυνατόν να προετοιμάζονται α¬ 
πό ένα κοινό δείγμα, το οποίο δεν έχει δεχθεί καμία επέμ¬ 
βαση, εμπλουτισμένο με την υπό ανάλυση ουσία στα α- 
παιτούμενα επίπεδα. 

Τα αποτελέσματα από την επικύρωση ανεξάρτητου ερ¬ 
γαστηρίου πρέπει να αναφέρονται. 

Το όριο προσδιορισμού συμπεριλαμβανομένων της επί 
μέρους και της μέσης ανάκτησης πρέπει να προσδιορίζε¬ 
ται και να αναφέρεται. Η συνολική σχετική τυπική απόκλι¬ 
ση, όπως και η σχετική τυπική απόκλιση για κάθε επίπεδο 
εμπλουτισμού πρέπει να προσδιορίζεται πειραματικά και 
να αναφέρεται. 

4.2.2 Υπολείμματα στο έδαφος 
Οι μέθοδοι ανάλυσης του εδάφους για τον προσδιορι¬ 
σμό της μητρικής ουσίας ή/καιτων σημαντικών μεταβολι¬ 
τών πρέπει να υποβάλλονται. 

Η εξειδίκευση των μεθόδων πρέπει να επιτρέπει τον 
προσδιορισμό της μητρικής ουσίας ή/και των σημαντικών 


μεταβολιτών, με μία συμπληρωματική μέθοδο επαλήθευ¬ 
σης κατά περίπτωση. 

Η ενδοεργαστηριακή επαναληπτικότητα, η ανάκτηση 
και το όριο προσδιορισμού συμπεριλαμβανομένης της ε- 
πιμέρους και μέσης ανάκτησης πρέπει να προσδιορίζο¬ 
νται και να αναφέρονται. Η συνολική σχετική τυπική από¬ 
κλιση, όπως και η σχετική τυπική απόκλιση για κάθε πεδίο 
εμπλουτισμού, πρέπει να προσδιορίζονται πειραματικά 
και να αναφέρονται. 

Το προτεινόμενο όριο προσδιορισμού δεν πρέπει να υ¬ 
περβαίνει τη συγκέντρωση που είναι ανησυχητική όσον α¬ 
φορά την έκθεση των οργανισμών μη-στόχων ή λόγω των 
φυτοτοξικών επιπτώσεων. Κανονικά, το προτεινόμενο ό¬ 
ριο προσδιορισμού δεν πρέπει να υπερβαίνει 0,05 Π 19 /Κ 9 . 

4.2.3 Υπολείμματα στα ΰδατα (περιλαμβάνεται το πόσι¬ 
μο νερό, τα υπόγεια και επιφανειακά ύδατα). 

Οι μέθοδοι ανάλυσης των υδάτων για τον προσδιορισμό 
της μητρικής ουσίας ή/και των σημαντικών μεταβολιτών 
πρέπει να υποβάλλονται. 

Η εξειδίκευση των μεθόδων πρέπει να επιτρέπει τον 
προσδιορισμό της μητρικής ουσίας ή/και των σημαντικών 
μεταβολιτών, με μία συμπληρωματική μέθοδο επαλήθευ¬ 
σης εφόσον είναι κατάλληλη. 

Η ενδοεργαστηριακή επαναληπτικότητα, η ανάκτηση 
και το όριο προσδιορισμού συμπεριλαμβανομένης της ε- 
πιμέρους και μέσης ανάκτησης πρέπει να προσδιορίζο¬ 
νται και να αναφέρονται. Η συνολική σχετική τυπική από¬ 
κλιση όπως και η σχετική τυπική απόκλιση για κάθε επίπε¬ 
δο εμπλουτισμού πρέπει να προσδιορίζονται πειραματικά 
και να αναφέρονται. 

Γιατο πόσιμο νερότο προτεινόμενο όριο προσδιορισμού 
δεν πρέπει να υπερβαίνει το 0,1 μρ/Ι. Για τα επιφανειακά ύ¬ 
δατα το προτεινόμενο όριο προσδιορισμού δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τη συγκέντρωση η οποία έχει επίδραση στους 
οργανισμούς μη-στόχους, η οποία θεωρείται μη αποδεκτή 
σύμφωνα με τις απαιτήσεις του Παραρτήματος VI. 

4.2.4 Υπολείμματα στον ατμοσφαιρικό αέρα 

Πρέπει να υποβάλλονται μέθοδοι προσδιορισμού για 
την ανάλυση στον ατμοσφαιρικό αέρα, της δραστικής ου¬ 
σίας ή/και των σημαντικών μεταβολιτών, που σχηματίζο¬ 
νται κατά τη διάρκεια ή αμέσως μετάτην εφαρμογή, εκτός 
εάν μπορεί να αιτιολογηθεί ότι η έκθεση του χρήστη, των 
εργαζομένων ή των παρευρισκομενών δεν είναι πιθανή. 

Η εξειδίκευση των μεθόδων πρέπει να επιτρέπει τον 
προσδιορισμό της μητρικής ουσίας ή/και των σημαντικών 
μεταβολιτών, με μία συμπληρωματική μέθοδο επαλήθευ¬ 
σης κατά περίπτωση. 

Η ενδοεργαστηριακή επαναληπτικότητα, η ανάκτηση 
και το όριο προσδιορισμού συμπεριλαμβανομένης της ε- 
πιμέρους και της μέσης ανάκτησης πρέπει να προσδιορί¬ 
ζονται και να αναφέρονται. Η συνολική σχετική τυπική α¬ 
πόκλιση όπως και η σχετική τυπική απόκλιση για κάθε επί¬ 
πεδο εμπλουτισμού πρέπει να προσδιορίζονται 
πειραματικά και να αναφέρονται. 

Το προτεινόμενο όριο προσδιορισμού πρέπει να λαμ¬ 
βάνει υπόψη τα σχετικά με την υγεία αποδεκτά όρια ή το 
Αποδεκτό Επίπεδο Έκθεσης. 

4.2.5 Υπολείμματα στα υγρά και στους ιστούς του σώ¬ 
ματος 

Στην περίπτωση που η δραστική ουσία έχει ταξινομηθεί 
ωςτοξική ή εξαιρετικά τοξική πρέπει να υποβάλλονται κα¬ 
τάλληλες μέθοδοι ανάλυσης. 

Η εξειδίκευση των μεθόδων πρέπει να επιτρέπει τον 
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προσδιορισμό της μητρικής ουσίας ή/καιτων σημαντικών 
μεταβολιτών, με μία συμπληρωματική μέθοδο επαλήθευ¬ 
σης κατά περίπτωση. 

Η ενδοεργαστηριακή επαναληπτικότητα, η ανάκτηση 
και το όριο προσδιορισμού συμπεριλαμβανομένης της ε- 
πιμέρους και της μέσης ανάκτησης πρέπει να προσδιορί¬ 
ζονται και να αναφέρονται. Η συνολική σχετική τυπική α¬ 
πόκλιση όπως και η σχετική τυπική απόκλιση για κάθε επί¬ 
πεδο εμπλουτισμού πρέπει να προσδιορίζονται 
πειραματικά και να αναφέρονται». 

5. ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΚΑΙ ΜΕΛΕΤΕΣ ΜΕ¬ 
ΤΑΒΟΛΙΣΜΟΥ 

(Σε συμμόρφωση προς το ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I της οδηγίας 
94/79/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ) 

Εισαγωγή 

ί) Οι πληροφορίες που παρέχονται για τη δραστική ου¬ 
σία, και για ένα ή περισσότερα παρασκευάσματα που πε¬ 
ριέχουν τη δραστική ουσία, πρέπει να είναι επαρκείς προ- 
κειμένου να καταστεί δυνατή η αξιολόγηση των κινδύνων 
που διατρέχει ο άνθρωπος, από το χειρισμό και τη χρήση 
των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που περιέχουν τη 
δραστική ο υσία, καθώς και των κινδύνων για τον άνθρωπο 
από τα υπολείμματα στα τρόφιμα και στο νερό. Επιπλέον, 
οι πληροφορίες πρέπει να είναι επαρκείς προκειμένου: 

- να εκτιμηθεί κατά πόσο η δραστική ουσία μπορεί να κα- 
ταχωρηθεί στο Παράρτημα I, - να διευκρινιστούν οι κα¬ 
τάλληλοι όροι ή περιορισμοί για την κατάταξη της δρα¬ 
στικής ουσίας στο Παράρτημα I, 

- να ταξινομηθεί η δραστική ουσία ανάλογα με τους κιν¬ 
δύνους, 

- να καθοριστεί η αποδεκτή ημερήσια πρόσληψη (ΑΟΙ) 
για τον άνθρωπο, 

- να καθοριστούν τα αποδεκτά επίπεδα έκθεσης του 
χρήστη (ΑΟΕΙ) για τον άνθρωπο, 

- να καθοριστούντα σύμβολα επικινδυνότητας, οι ενδεί¬ 
ξεις κινδύνου, οι φράσεις κινδύνου και οι φράσεις για τον 
ασφαλή χειρισμό που θα αναγράφονται ατη συσκευασία 
(περιέκτες) για την προστασία του ανθρώπου, των ζώων 
και του περιβάλλοντος, 

- να προσδιοριστούν τα κατάλληλα μέτρα παροχής 
πρώτων βοηθειών καθώς και διάγνωσης και θεραπευτι¬ 
κής αγωγής σε περίπτωση δηλητηρίασης του ανθρώπου 
και 

- να αξιολογηθεί το είδος και το μέγεθος των κινδύνων 
για τον άνθρωπο, για τα ζώα (είδη που κανονικά εκτρέφο¬ 
νται, διατηρούνται ή καταναλώνονται από τον άνθρωπο) 
και για άλλα είδη σπονδυλωτών μη στόχου. 

ϋ) Κρίνεται αναγκαίο να διερευνηθούν και να αναφερ¬ 
θούν όλες οι δυνάμει δυσμενείς επιπτώσεις που παρατη¬ 
ρήθηκαν κατά τη διεξαγωγή των συνήθων τοξικολογικών 
μελετών (συμπεριλαμβανομένων των επιπτώσεων σε όρ¬ 
γανα και συγκεκριμένα συστήματα, όπως η ανοσοτοξικό- 
τητα και η νευροτοξικότητα) και να διεξαχθούν και να α¬ 
ναφερθούν οι συμπληρωματικές μελέτες που ενδέχεται 
να είναι αναγκαίες προκειμένου να διερευνηθούν οι ενε¬ 
χόμενοι μηχανισμοί, να καθοριστούντα ΝΟΑΕΕ3 (επίπε¬ 
δα όπου δεν παρατηρούνται δυσμενείς επιπτώσεις), και 
να αξιολογηθεί η σοβαρότητα αυτών των επιπτώσεων. 
Πρέπει να αναφέρονται όλα τα διαθέσιμα βιολογικά δε¬ 
δομένα και πληροφορίες που έχουν σχέση με την αξιολό¬ 
γηση των τοξικολογικών χαρακτηριστικών της ελεγχόμε¬ 
νης ουσίας. 

ίϋ) Στο πλαίσιο της επίδρασης των ξένων προσμείξεων 


στην τοξικολογική συμπεριφορά, είναι απαραίτητο κάθε 
υποβαλλόμενη μελέτη να περιλαμβάνει λεπτομερή περι¬ 
γραφή (προδιαγραφές) του χρησιμοποιούμενου υλικού, 
όπως αναφέρεται στο τμήμα 1 σημείο 11. Πρέπει να διε¬ 
ξάγονται δοκιμές με τη δραστική ουσία που αντιστοιχεί 
στις παραπάνω προδιαγραφές / και πρόκειται να χρησι¬ 
μοποιηθεί στην παραγωγή των προς έγκριση παρασκευα¬ 
σμάτων, εκτός από τις περιπτώσεις κατά τις οποίες απαι¬ 
τείται ή επιτρέπεται η χρήση ραδιοσημασμένου υλικού. 

ίν) Όταν κατά τις μελέτες που διεξάγονται χρησιμοποι¬ 
είται δραστική ουσία που παράγεται στο εργαστήριο ή σε 
συστήματα παραγωγής προτύπων πειραματικών εγκατα¬ 
στάσεων. οι μελέτες αυτές πρέπει να επαναληφθούν χρη¬ 
σιμοποιώντας τη δραστική ουσία όπως θα παρασκευα¬ 
στεί, εκτός εάν είναι δυνατό να αποδειχθεί ότι το υλικό 
που χρησιμοποιήθηκε για τις δοκιμές είναι κατά βάσητο ί¬ 
διο, γιατους σκοπούς των τοξικολογικών ελέγχων και της 
αξιολόγησης. Σε περίπτωση αβεβαιότητας, πρέπει να υ¬ 
ποβληθούν κατάλληλες συμπληρωματικές μελέτες βάσει 
των οποίων θα ληφθεί απόφαση σχετικά με το εάν θα πρέ¬ 
πει να επαναδιεξαχθούν οι μελέτες. 

ν) Στην περίπτωση των μελετών που η δοσολογία διαρ- 
κεί κάποιο χρονικό διάστημα, θα πρέπει να χρησιμοποι¬ 
ούνται δοσολογίες κατά προτίμηση από μία και μόνη παρ¬ 
τίδα δραστικής ουσίας, εφόσον η σταθερότητα το επι¬ 
τρέπει. 

νί) Για όλες τις μελέτες πρέπει να αναφέρεται η πραγ¬ 
ματική δόση εκφραζόμενη σε ηηη/Κρ βάρους σώματος κα¬ 
θώς και σε άλλες, κατάλληλες μονάδες. Όταν οι δόσεις 
χορηγούνται με τηντροφή, η ελεγχόμενη ουσία πρέπει να 
κατανέμεται ομοιόμορφα στη σίτευση. 

νίί) Όταν, λόγω των μεταβολικών ή άλλων διεργασιών ε¬ 
πί της μάζας ή της επιφάνειας των φυτών ή των φυτικών 
προϊόντων στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί η δραστική ου¬ 
σία, περιλαμβάνεται στα τελικά υπολείμματα (στα οποία 
εκτίθενται οι καταναλωτές ή οι εργαζόμενοι, όπως ορίζε¬ 
ται στο Παράρτημα III σημείο 7.2.3.) ουσία που δεν είναι η 
δραστική ουσία ή ένας γνωστός μεταβολίτης στα θηλα- 
σπκά, πρέπει να διεξάγονται τοξικολογικές μελέτες γιατα 
συστατικά που παρατηρήθηκαν στα τελικά υπολείμματα 
εκτός εάν μπορεί να αποδειχθεί ότι η έκθεση του κατανα¬ 
λωτή ή του εργαζόμενου στις ουσίες αυτές δεν ενέχει κιν¬ 
δύνους για την υγεία. Μελέτες τοξικοκινητικότητας και 
μεταβολισμού, σχετικά με τους μεταβολίτες και τα προϊό¬ 
ντα μεταβολισμού, πρέπει να διεξάγονται μόνον εάν τα 
σχετικά με την τοξικότητα του μεταβολίτη ευρήματα δεν 
είναι δυνατό να αξιολογηθούν με βάση τα διαθέσιμα απο¬ 
τελέσματα που αφορούν τη δραστική ουσία. 

νϋί) Ο τρόπος χορήγησης της ελεγχόμενης ουσίας ε- 
ξαρτάται από τις κυριότερες οδούς έκθεσης. Στις περι¬ 
πτώσεις που η έκθεση πραγματοποιείται κυρίως μέσω 
της αέριας φάσης, θα είναι προτιμότερο να διεξάγονται 
μελέτες εισπνοής παρά μελέτες χορήγησης από το στό¬ 
μα. 

5.1. Μελέτες απορρόφησης, κατανομής, απέκκρισης 
και μεταβολισμού σε θηλαστικά 

Στο πλαίσιο αυτό απαιτούνται ελάχιστα δεδομένα, ό¬ 
πως περιγράφονται παρακάτω και οι δοκιμές περιορίζο¬ 
νται σε ένα είδος (κυρίως στον επίμυ). Αυτά τα δεδομένα 
μπορεί να παράσχουν χρή σιμες πληροφορίες για το σχε¬ 
δίασμά και την επεξήγηση μεταγενέστερων τοξικολογι- 
κών μελετών. Εντούτοις, σημειώνεται ότι οι πληροφορίες 
σχετικά με τις διαφορές μεταξύ ειδών ενδέχεται να έχουν 
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ιδιαίτερη σημασία για την παρέκταση των σχετικών με τα 
ζώα δεδομένων στον άνθρωπο και οι πληροφορίες για την 
από δέρματος διείσδυση, απορρόφηση, κατανομή, απέκ¬ 
κριση και μεταβολισμό μπορεί να είναι χρήσιμες για την ε¬ 
κτίμηση του κινδύνου που διατρέχει ο χρήστης. Δεν είναι 
δυνατό να καθοριστούν εκ των προτέρων οι απαιτήσεις ό¬ 
σον αφορά τα λεπτομερή στοιχεία σε όλους τους τομείς, 
δεδομένου ότι οι σχετικές απαιτήσεις καθορίζονται ανά¬ 
λογα με τα αποτελέσματα που προκύπτουν για κάθε συ¬ 
γκεκριμένη ελεγχόμενη ουσία. 

Σκοπός των δοκιμών; 

Οι δοκιμές πρέπει να παρέχουν επαρκή στοιχεία έτσι ώ¬ 
στε να είναι δυνατόν: 

- να εκτιμηθεί το ποσοστό και η έκταση της απορρόφη¬ 
σης, - η ιστολογική κατανομή και το ποσοστό και το μέγε¬ 
θος της απέκκρισης της ελεγχόμενης ουσίας καθώς και οι 
σχετικοί μεταβολίτες, 

- η ταυτοποίηση των μεταβολιτών και η οδός μεταβολι¬ 
σμού. 

Πρέπει επίσης να ερευνάται το αποτέλεσμα του επιπέ- 
δουτηςδόσηςεπί των παραμέτρων αυτών και κατά πόσον 
τα αποτελέσματα είναι διαφορετικά μετά από απλές επα¬ 
ναλαμβανόμενες αντιστρεπτές δόσεις. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει να διεξαχθεί και να αναφερθείτοξικοκινητική με¬ 
λέτη με εφάπαξ χορήγηση σε επίμυ (χορήγηση από το 
στόμα) σε τουλάχιστον δύο επίπεδα δόσεων καθώς και 
μελέτη τοξικοκινητικότητας με επανειλημμένες χορηγή¬ 
σεις σε επίμυ (χορήγηση από το στόμα) με εφάπαξ δόση. 
Σε ορισμένες περιπτώσεις θα χρειαστεί ενδεχομένως να 
διεξαχθούν συμπληρωματικές μελέτες σε άλλα είδη (ό¬ 
πως σε αίγες ή όρνιθες). 

Κατευθυντήριεςγραμμέςγιατηδοκιμή 
Κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ της Επιτρο¬ 
πής της 18ης Νοεμβρίου 1987 που προσαρμόζει για ένα¬ 
τη φορά στηντεχνική πρόοδο την οδηγία 67/548/ΕΟΚτου 
Συμβουλίου περί προσεγγίσεως των νομοθετικών, κανο¬ 
νιστικών και διοικητικών διατάξεων περί ταξινομήσεως, 
συσκευασίας και επισημάνσεως των επικινδύνων ου- 
σιών(Ε.Ε. αριθ. Ι_ 133 της 30.5.1988, σελ.1), μέρος Β, τοξι- 
κοκινητική μελέτη. 

5.2. Οξεία τοξικότητα 

Οι μελέτες, τα δεδομένα και οι πληροφορίες που παρέ¬ 
χονται και αξιολογούνται πρέπει να είναι επαρκή προκει- 
μένου να καταστεί δυνατός ο προσδιορισμός των επιπτώ¬ 
σεων μετά από εφάπαξ έκθεση στη δραστική ουσία, και ει¬ 
δικότερα να προσδιοριστεί, ή να διευκρινιστεί; 

- η τοξικότητα της δραστικής ουσίας, 

- η εξέλιξη στο χρόνο και τα χαρακτηριστικά των επι¬ 
πτώσεων με λεπτομερή περιγραφή των αλλαγών συμπε¬ 
ριφοράς και των πιθανών σημαντικών παθολογοανατομι- 
κών ευρημάτων μετά τη θανάτωση, 

- όταν είναι δυνατό, ο τρόπος της τοξικής δράσης και 

- ο σχετικός κίνδυνος που συνδέεται με τις διάφορες ο¬ 
δούς έκθεσης. 

Παρόλο που πρέπει να δίνεται έμφαση στην εκτίμηση 
της κλίμακας τοξικότητας, οι πληροφορίες που παρέχο¬ 
νται θα πρέπει επίσης να επιτρέπουν την ταξινόμηση της 
δραστικής ουσίας σύμφωνα με την κοινή απόφαση των Υ¬ 
πουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 
378/1994 (Β' 705), , όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς 


την οδηγία 67/548/ΕΟΚ. Οι πληροφορίες που συγκεντρώ¬ 
νονται από τις δοκιμές οξείας τοξικότητας ε(ναι ιδιαίτερα 
χρήσιμες για την αξιολόγηση των κινδύνων που μπορεί να 
προκύψουν σε περίπτωση ατυχήματος. 

5.2.1. Από το στόμα 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει πάντα να αναφέρεται η οξεία τοξικότητα της 
δραστικής ουσίας μέσω της χορήγησης από το στόμα. 
Κατευθυντήριέςγραμμέςγιατιςδοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με το Πα¬ 
ράρτημα της κοινής απόφασης των Υπουργών Εθνικής 
Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) 
όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την οδηγία 
92/69/ΕΟΚ της Επιτροπής της 31ης Ιουλίου 1992 που 
προσαρμόζει για δεκάτη εβδόμη φορά στην τεχνική πρό¬ 
οδο την οδηγία 67/548/ΕΟΚ του Συμβουλίου περί προ- 
σεγγίσεως των νομοθετικών, κανονιστικών και διοικητι¬ 
κών διατάξεων περί ταξινομήσεως, συσκευασίας και επι- 
σημάνσεωςτων επικινδύνων ουσιών, μέθοδος Βΐ ή Βία. 

5.2.2. Από το δέρμα 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει πάντα να αναφέρεται η οξεία τοξικότητα της 
δραστικής ουσίας μέσω της χορήγησης από το δέρμα. 
Κατευθυντήριεςγραμμέςγιατιςδοκιμές 
Πρέπει να διερευνώνται τόσο οι τοπικές όσο και οι δια- 
συστηματικές επιπτώσεις. Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγο¬ 
νται σύμφωνα με τη μέθοδο Β3 που προβλέπονται στην 
κοινή απόφασητωνΥπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οι¬ 
κονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ. 

5.2.3. Αναπνευστική 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Η τοξικότητα της δραστικής ουσίας μέσω της εισπνοής 
πρέπει να αναφέρεται στις περιπτώσεις κατά τις οποίες η 
δραστική ουσία: 

-είναι αέριο ή υγροποιημένο αέριο, 

- πρόκειται να χρησιμοποιηθεί ως μέσο υποκαπνισμού, 

- περιέχεται σε καπνογόνο παρασκεύασμα ή παρασκεύ¬ 
ασμα που εκλύει αερολύματα ή ατμούς, 

- πρόκειται να χρησιμοποιηθεί με εξοπλισμό εκνεφώσε- 
ως, 

- έχει τάση ατμών >1 χ 10 2 Ρα και περιέχεται σε παρα¬ 
σκευάσματα που θα χρησιμοποιηθούν σε κλειστούς χώ¬ 
ρους όπως αποθήκες ή θερμοκήπια, 

-περιέχεται σε παρασκευάσματα υπό μορφή σκόνης 
που περιέχουν σημαντική αναλογία σωματιδίων διαμέ¬ 
τρου < 50 μπι (> 1% κατά βάρος) ή 

- περιέχεται σε παρασκευάσματα που θα εφαρμοστούν 
κατά τρόπο που εκλύει σημαντική αναλογία σωματιδίων ή 
σταγονιδίων διαμέτρου < 50 γπγπ(> 1% κατά βάρος). 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τη μέθο¬ 
δο Β2 που προβλέπονται στην κοινή απόφαση των Υ¬ 
πουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 
378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την 
οδηγία 92/69/ΕΟΚ. 

5.2.4. Ερεθιστικότητα δέρματος 
Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές παρέχουν πληροφορίες σχετικά με την πιθα¬ 
νή ερεθιστικότητα που προκαλεί η δραστική ουσία στο 
δέρμα συμπεριλαμβανομένης της πιθανής αντιστρεπτό- 
τητας των παρατηρούμενων επιπτώσεων. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
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Η ερεθιστικότητα που προκαλεί η δραστική ουσία στο 
δέρμα πρέπει να προσδιοριστεί, εκτός όταν αναμένονται, 
όπως δεικνύεται στις κατευθυντήριες γραμμές για τις δο¬ 
κιμές, ότι μπορεί να προκόψουν σοβαρές βλάβες στο δέρ¬ 
μα ή ότι είναι δυνατόν να μη ληφθούν υπόψη οι βλάβες. 
Κατευθυντήριεςγραμμέςγιατιςδοκιμές 
Η δοκιμή για την οξεία ερεθιστικότητα του δέρματος 
πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα με τη μέθοδο Β4 της κοι¬ 
νής απόφασης των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οι¬ 
κονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ. 

5.2.5. Ερεθισμός των οφθαλμών 
Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές παρέχουν πληροφορίες σχετικά με τον ερε¬ 
θισμό που προκαλεί η δραστική ουσία στους οφθαλμούς, 
συμπεριλαμβανομένης της πιθανής αντιστρεπτικότητας 
των παρατηρούμενων επιπτώσεων. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει να διεξάγονται δοκιμές για τον ερεθισμό των ο¬ 
φθαλμών εκτός εάν αναμένεται, όπως αναφέρεται στις 
κατευθυντήριες γραμμές, ότι θα προκληθούν σοβαρές 
βλάβες στους οφθαλμούς. 

Κατευθυντήριεςγραμμέςγιατιςδοκιμές 
Η οξεία ερεθιστικότητα των οφθαλμών πρέπει να προσ¬ 
διορίζεται σύμφωνα με τη μέθοδο Β5 που προβλέπεται 
στην κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας 
και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, 
σε συμμόρφωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ. 

5.2.6. Ευαισθητοποίηση δέρματος 
Σκοπός των δομικών 

Οι δοκιμές πρέπει να παρέχουν επαρκή στοιχεία προ- 
κειμένου να αξιολογηθούν οι πιθανές αντιδράσεις δερμα¬ 
τικής ευαισθητοποίησης στη δραστική ουσία. 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σε όλες τις περιπτώσεις, 
εκτός εάν η ουσία είναι γνωστός ευαισθητοποιητής. 
Κατευθυντήριε ςγραμμέςγιατιςδοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τη μέθο¬ 
δο Β6της κοινής απόφασηςτων Υπουργών Εθνικής Οικο¬ 
νομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως 
ισχύει, σε συμμόρφωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ. 

5.3. Υποχρόνια τοξικότητα 

Οι μελέτες υποχρόνιας τοξικότητας διεξάγονται προκει- 
μένου να συγκεντρωθούν πληροφορίες σχετικά μετηνπο- 
σότητα της δραστικής ουσίας που πρέπει να είναι ανεκτή 
χωρίς να προκαλεί τοξικές επιπτώσεις σπς συνθήκες της 
μελέτης. Οι εν λόγω μελέτες παρέχουν χρήσιμα στοιχεία 
γιατους κινδύνους που διατρέχουν όλοιόσοι μεταχειρίζο¬ 
νται ή χρησιμοποιούν παρασκευάσματα που περιέχουντη 
δραστική ουσία. Ειδικότερα, οι μελέτες υποχρόνιας τοξι¬ 
κότητας παρέχουν ουσιώδεις πληροφορίες για τηνπιθανή 
αθροιστική δράση της δραστικής ουσίας, και τους κινδύ¬ 
νους για τους εργαζόμενους που εκτίθενται εντατικά σ' 
αυτήν την ουσία. Επιπλέον, οι μελέτες υποχρόνιας τοξικό¬ 
τητας παρέχουν πληροφορίες που είναι χρήσιμες για το 
σχεδίασμά των μελετών χρόνιας τοξικότητας. 

Οι μελέτες, τα δεδομένα και οι πληροφορίες που πρέπει 
να παρέχονται και να αξιολογούνται, πρέπει να είναι ε¬ 
παρκή ώστε να προσδιοριστούν οι επιπτώσεις που ενέχει 
η επαναλαμβανόμενη έκθεση στη δραστική ουσία, και ει¬ 
δικότερα να καθοριστούν περαιτέρω ή να αναφερθούν: 

- η σχέση μεταξύ της δόσης και των δυσμενών επιπτώ¬ 
σεων, 


- η τοξικότητα της δραστικής ουσίας, και όταν είναι δυ¬ 
νατό το επίπεδο ΝΟΑΕΙ, 

- τα όργανα - στόχος, στις σχετικές περιπτώσεις, 

- η εξέλιξη στο χρόνο και τα χαρακτηριστικά της δηλη¬ 
τηρίασης με πλήρη περιγραφή των αλλαγών συμπεριφο¬ 
ράς και των πιθανών παθολογοανατομικών ευρημάτων 
μετά τη θανάτωση, 

- οι συγκεκριμένες τοξικές επιπτώσεις και οι παθολογο- 
ανατομικές αλλαγές, 

- ανάλογα με την περίπτωση, η διάρκεια και η εμμονή ο¬ 
ρισμένων τοξικών επιπτώσεων που παρατηρήθηκαν μετά 
τη διακοπή της χορήγησης, 

- όταν είναι δυνατό, ο τρόπος της τοξικής δράσης και 

- ο σχετικός κίνδυνος που αντιστοιχεί στις διάφορες ο¬ 
δούς έκθεσης. 

5.3.1. Μελέτη 28 ημερών με χορήγηση από το στόμα 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Παρόλο που η διεξαγωγή υποχρόνιων μελετών 28 ημε¬ 
ρών δεν είναι υποχρεωτική, οι μελέτες αυτές μπορεί να εί¬ 
ναι χρήσιμες ως δοκιμές για τον προσδιορισμό κλίμακας 
επιπτώσεων, Όταν διεξάγονται τέτοιες μελέτες πρέπει να 
αναφέρονται, δεδομένου ότι τα αποτελέσματα είναι δυ¬ 
νατό να συμβάλουν στον προσδιορισμό της προσαρμο¬ 
στικής απόκρισης, η οποία μπορεί να συγκαταλύπτεται 
στις μελέτες χρόνιας τοξικότητας. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύ μφωνα με την κοινή 
απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονο¬ 
μικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμ¬ 
μόρφωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β7. 

5.3.2. Μελέτη 90 ημερών από το στόμα 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Πρέπει πάντα να αναφέρεται η υποχρόνια τοξικότητα 
(90 ημερών) της δραστικής ουσίας όταν χορηγείται σε ε- 
πίμυ ή σκύλο από το στόμα. Οταν υπάρχουν στοιχεία που 
να δείχνουν ότι ο σκύλος είναι αρκετά πιο ευαίσθητος και 
όταν αυτάτα στοιχεία ενδέχεται να έχουν ιδιαίτερη σημα¬ 
σία για την παρέκταση των σχετικών με τα ζώα δεδομένων 
στον άνθρωπο, θα πρέπει να διεξάγεται και να αναφέρε- 
ται μια μελέτη τοξικότητας δώδεκα μηνών σε σκύλους. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ, μέρος Β, με¬ 
λέτη υποχρόνιας τοξικότητας από το στόμα. 

5.3.3. Από άλλες οδούς 

Περιπτώσεις σπς οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρόσθετες μελέτες τοξικότητας από το δέρμα μπορεί 
να είναι χρήσιμες για την αξιολόγηση των επιπτώσεων 
στο χρήστη. 

Όσον αφορά πς πτητικές ουσίες (τάση ατμών > 10 * 
ΡεεοαΙ) απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώμονα σχετικά με 
το αν οι μελέτες υποχρόνιας τοξικότητας πρέπει να διε¬ 
ξάγονται από το στόμα ή μέσω της εισπνοής. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

- μελέτη 28 ημερών με χορήγηση από το δέρμα: Κοινή α¬ 
πόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομι¬ 
κών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρ¬ 
φωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β9, υποχρό¬ 
νια τοξικολογική μελέτη, 

- μελέτη 90 ημερών με χορήγηση από το δέρμα: Κοινή α¬ 
πόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομι¬ 
κών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρ- 
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φωση προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ, μέρος Β, υποχρόνια 
τοξικολογική μελέτη 

- μελέτη 28 ημερών, μέσω της εισπνοής: Κοινή απόφα¬ 
ση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με 
αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση 
προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β8, 

- μελέτη 90 ημερών, μέσω της εισπνοής: Κοινή απόφα¬ 
ση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με 
αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση 
προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ, μέρος Β, μελέτη υποχρό- 
νιας τοξικότητας μέσω της εισπνοής. 

5.4. Δοκιμές γονοτοξικότητας 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι μελέτες αυτές χρησιμεύουν για: 

- την πρόβλεψη της γονοτοξικής δυναμικότητας, 

- τον πρόωρο εντοπισμό γονοτοξικών καρκινογόνων ου¬ 
σιών, 

- τη διερεύνηση του μηχανισμού δράσης ορισμένων 
καρκινογόνων ουσιών. 

Για να αποφευχθούν οι εσφαλμένες απαντήσεις ως α¬ 
ποτέλεσμα του ίδιου του συστήματος δοκιμής πρέπει να 
μην χρησιμοποιούνται υπέρμετρα τοξικές δόσεις κατά τις 
δοκιμασίες μεταλλαξιγένεσης ούτε ίπ νίίτο ούτε ίπ νίνο. Η 
προσέγγιση αυτή θα πρέπει να αποτελεί το γενικό προ¬ 
σανατολισμό. Κρίνεται σημαντικό να υιοθετηθεί μία ευέ¬ 
λικτη προσέγγιση, με την επιλογή συμπληρωματικών δο¬ 
κιμών ανάλογα με τα αποτελέσματα που θα προκόψουν 
σε κάθε στάδιο. 

5.4.1. Μελέτες ίπ νίίτο 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Πρέπει πάντα να διεξάγονται δοκιμές μεταλλαξιγένε- 
σης ίπ νίίτο (βακτηριολογική δοκιμασία γονιδιακών μεταλ¬ 
λάξεων, δοκιμή κλαστογένεσης στα κύτταρα των θηλα¬ 
στικών και δοκιμή γονιδιακής μετάλλαξης στα κύτταρα 
των θηλαστικών). 

Κατευθυντήρες γραμμές για τις δοκιμές 

Αποδεκτές δοκιμές είναι: 

Κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β14, 

- η δοκιμασία αντίστροφης μετάλλαξης σε ΒαΙπηοηθΙΙα 
ΤγρΙπίηπυπυπΊ 

Κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β10 

- η κυτταρογενετική δοκιμή σε θηλαστικά ίπ νίίτο 

Κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ, μέρος Β - η 
δοκιμασία γονιδιακών μεταλλάξεων στα κύτταρα των θη¬ 
λαστικών ίπ νίίτο. 

5.4.2. Μελέτες ίπ νίνο 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Εάν όλα τα αποτελέσματα των ίπ νίίτο μελετών είναι αρ¬ 
νητικά, απαιτείται η διεξαγωγή περαιτέρω μελέτης λαμ- 
βάνοντας υπόψη τις υπάρχουσες σχετικές πληροφορίες 
(συμπεριλαμβανομένων τοξικοκινητικών, τοξικοδυναμι- 
κών και φυσικοχημικών δεδομένων καθώς και δεδομένων 
για ανάλογες ουσίες). Η μελέτη μπορεί να είναι, ίπ νίνο ή ίπ 
νίίτο, χρησιμοποιώντας διαφορετικό σύστημα μεταβολι¬ 
σμού από αυτό/ από αυτά που έχουν προηγουμένως χρη¬ 
σιμοποιηθεί. 

Εάν η δοκιμή κυτταρογένεσης ίπ νίίτο είναι θετική, πρέ¬ 


πει να διεξάγεται δοκιμή ίπ νίνο με σωματικά κύτταρα (α¬ 
νάλυση μεταφάσεως σε μυελό των οστών τρωκτικών ή 
δοκιμή μικροπυρήνων σε τρωκτικά). 

Αν οποιαδήποτε από τις δοκιμές γονιδιακών μεταλλάξε¬ 
ων είναι θετική, τότε πρέπει να διεξάγεται δοκιμή ίπ νίνο 
για τη διερεύνηση της απογραμμάτιστης σύνθεσης ϋΝΑ 
ή δοκιμή κηλίδας (εροί ίεεί) σε ποντικό. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Αποδεκτές κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές εί¬ 
ναι: 

Κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β12 
- δοκιμή μικροπυρήνων 

Κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ, μέρος Β - δο¬ 
κιμή κηλίδας (εροί ίβ$() σε ποντικό 

Κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και 
Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε 
συμμόρφωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β11- 
« ίπ νίνο» κυτταρογενετική δοκιμή θηλαστικών σε μυελό 
των οστών, χρωματοσωμική ανάλυση. 

5.4.3. Συμπληρωματικές ίπ νίνο μελέτες 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Όταν οποιοδήποτε από τα αποτελέσματα των δοκιμα¬ 
σιών ίπ νίνο σε σωματικά κύτταρα είναι θετικό, θα πρέπει 
ενδεχομένως να διεξαχθούν δοκιμές ίπ νίνο για τις επιπτώ¬ 
σεις στα βλασπκά κύτταρα. Η αναγκαιότητα διεξαγωγής 
αυτών των δοκιμών θα πρέπει να εξεταστεί κατά περίπτω¬ 
ση, αφού ληφθούν υπόψη οι πληροφορίες σχετικά με την 
τοξικοκινηττκή, τη χρήση και την αναμενόμενη έκθεση. Οι 
κατάλληλες δοκιμές θα περιλαμβάνουν την εξέταση της 
αλληλεπίδρασης με το ϋΝΑ (όπως η δοκιμασία υπερέχο- 
ντος θανατηφόρου γονιδίου), των πιθανών κληρονομικά 
μεταβιβαζόμενων επιπτώσεων και ενδεχομένως, την πο¬ 
σοτική εκτίμηση αυτών των επιπτώσεων, Σημειώνεται ότι 
λόγω του σύνθετου χαρακτήρατους, η διεξαγωγή ποσοτι¬ 
κών μελετών θα πρέπει να αιτιολογείται δεόντως. 

5,5. Χρόνια τοξικότητα και καρκινογένεση 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι μελέτες χρόνιας τοξικότητας που διεξάγονται και α- 
ναφέρονται, καθώς και τα άλλα σχετικά δεδομένα και 
πληροφορίες για τη δραστική ουσία, πρέπει να είναι ε¬ 
παρκείς ώστε να καταστεί δυνατός ο προσδιορισμός των 
επιπτώσεων, μετά την επαναλαμβανόμενη έκθεση στη 
δραστική ουσία, και ειδικότερα πρέπει να είναι επαρκείς 
προκειμένου: 

- να διερευνηθούν οι δυσμενείς επιπτώσεις που προκύ¬ 
πτουν από την έκθεση στη δραστική ουσία, 

- να προσδιοριστούν, κατά περίπτωση, τα όργανα στό¬ 
χος. 

- να καθοριστούν οι σχέσεις δόσης- απόκρισης, 

- να προσδιοριστούν οι αλλαγές στα συμπτώματα και 
εκδηλώσεις τοξικότητας και 

- να καθοριστείτο επίπεδο όπου δεν παρατηρούνται δυ¬ 
σμενείς, επιπτώσεις (ΝΟΑΕΙ). 

Παρομοίως, οι μελέτες καρκινογένεσης και τα άλλα 
σχετικά δεδομένα και πληροφορίες για τη δραστική ου¬ 
σία, πρέπει να είναι επαρκείς ώστε να ε«τιμηθούν οι κίν¬ 
δυνοι για τον άνθρωπο, μετά την επαναλαμβανόμενη έκ¬ 
θεση στη δραστική ουσία, και ειδικότερα πρέπει να είναι 
επαρκείς προκειμένου: 
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- να προσδιοριστούν οι καρκινογόνες επιπτώσεις από 
την έκθεση στη δραστική ουσία, 

- να προσδιοριστούν οι συγκεκριμένοι όγκοι που προ¬ 
σβάλουν τα είδη και τα όργανα, 

- να καθοριστούν οι σχέσεις δόσης - απόκρισης, 

- για τις μη γονοτοξικές καρκινογόνες ουσίες, να προσ¬ 
διοριστεί η ανώτατη δόση που δεν προκαλεί δυσμενείς ε¬ 
πιπτώσεις (δόση κατωφλιού). 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει να καθορίζεται η χρόνια τοξικότητα και η καρκι¬ 
νογένεση για κάθε δραστική ουσία. 

Εάν σε εξαιρετικές περιπτώσεις, υποστηρίζεται ότι οι δο¬ 
κιμές αυτές δεν είναι αναγκαίες, αυτός ο ισχυρισμός πρέ¬ 
πει να είναι πλήρως τεκμηριωμένος, και πιο συγκεκριμένα 
πρέπει να αποδεικνύεται από τοξικοκινητικά δεδομένα ότι 
η δρασπκή ουσία δεν απορροφάται από το γαστρεντερικό 
σύστημα, από το δέρμα ή το αναπνευστικό σύστημα. 
Συνθήκες δοκιμής 

Οι μελέτες χρόνιας τοξικότητας από το στόμα και καρ¬ 
κινογένεσης (δύο έτη) πρέπει να διεξάγονται σε επίμυ, οι 
μελέτες αυτές μπορεί να συνδυαστούν. 

Η μελέτη καρκινογένεσης για τη δραστική ουσία πρέπει 
να διεξάγεται σε ποντικό εκτός εάν από τα ήδη διαθέσιμα 
δεδομένα αποδεικνύεται ότι τα αποτελέσματα της μελέ¬ 
της καρκινογένεσης στον ποντικό είναι αρνητικά και ότι η 
ουσία δεν είναι γονοτοξική. 

Οταν υποστηρίζεται ότι ο μηχανισμός καρκινογένεσης 
είναι μη γονοτοξικός, αυτό πρέπει να αποδεικνύεται πλή¬ 
ρως με όλα τα σχετικά πειραματικά δεδομένα, συμπερι¬ 
λαμβανομένων εκείνων που είναι αναγκαία για να διευκρι¬ 
νιστεί ο πιθανός μηχανισμός δράσης. 

Παρόλο που συνήθως χρησιμοποιούνται ως σημείο α¬ 
ναφοράς για τις αποκρίσεις στην αγωγή με τη δραστική 
ουσία τα δεδομένα από την ταυτόχρονη αγωγή ομάδων - 
μαρτύρων τα δεδομένα από την αγωγή ομάδας - μαρτύ¬ 
ρων στο παρελθόν μπορεί να είναι χρήσιμα για την ερμη¬ 
νεία των αποτελεσμάτων συγκεκριμένων μελετών καρκι¬ 
νογένεσης. Όταν υποβάλλονται δεδομένα απότην αγωγή 
ομάδων - μαρτύρων στο παρελθόν αυτά πρέπει να αφο¬ 
ρούν τα ίδια είδη και τις ίδιες φυλές, διατηρούμενα σε ο- 
μοειδείς συνθήκες και να προέρχονται από πρόσφατες 
μελέτες. Οι πληροφορίες που παρέχονται σχετικά με τα 
δεδομένα από την αγωγή ομάδας - μαρτύρων στο παρελ¬ 
θόν πρέπει να περιλαμβάνουν: 

- τον προσδιορισμό των ειδών και των φυλών, το όνομα 
του προμηθευτή, και την ταυτοποίηση της ομάδας ζώων 
εφόσον ο προμηθευτής διαθέτει πάνω από μία εκμετάλ¬ 
λευση σε διαφορετικές γεωγραφικές τοποθεσίες, 

- το όνομα του εργαστηρίου και τις ημερομηνίες κατά 
τις οποίες πραγματοποιήθηκε η μελέτη, 

- περιγραφή των γενικών συνθηκών που διατηρήθηκαν 
τα ζώα, συμπεριλαμβανομένων του τύπου του σιτηρεσίου 
ή της μάρκας της τροφής και, όταν είναι δυνατό, την πο¬ 
σότητα της τροφής που κατανάλωσαν τα ζώα, 

- κατά προσέγγιση την ηλικία σε ημέρες, των ζώων- μαρ¬ 
τύρων όταν άρχισε η μελέτη και κατά τη στιγμή της θανά¬ 
τωσης ή του θανάτου, 

- περιγραφή του τύπου θνησιμότητας της ομάδας - μάρ¬ 
τυρα που παρατηρήθηκε στη διάρκεια ή στο τέλος της με¬ 
λέτης, και άλλες, σχετικές παρατηρήσεις (π.χ. ασθένειες, 
μολύνσεις), 

- το όνομα του εργαστηρίου και των επιστημόνων που εί¬ 
ναι υπεύθυνοι για τη συγκέντρωση και την ανάλυση των πα¬ 


θολογικών δεδομένων που προέκυψαν από τη μελέτη και 
- μία δήλωση σχετικά με το είδος των όγκων που έχουν 
ενδεχομένως συνδυαστεί για τη συγκέντρωση των δεδο¬ 
μένων που αφορούν τη συχνότητα των επιπτώσεων. 

Οι ελεγχόμενες δόσεις, συμπεριλαμβανομένης της υ¬ 
ψηλότερης δόσης, πρέπει να επιλεχθούν με βάση τα απο¬ 
τελέσματα των υποχρόνιων δοκιμών και με βάση τα δεδο¬ 
μένα μεταβολισμού καιτοξικοκινητικότητας εφόσον είναι 
διαθέσιμα τη στιγμή του προγραμματισμού των σχετικών 
μελετών. Το υψηλότερο επίπεδο δόσης κατά τη μελέτη 
καρκινογένεσης θα πρέπει να προκαλεί συμπτώματα ελά¬ 
χιστης τοξικότητας όπως είναι η ελαφρά ύφεση του ρυθ¬ 
μού αυξήσεως του σωματικού βάρους (κάτω του 10 %), 
χωρίς να προκαλεί νέκρωση ιστών ούτε μεταβολικό κορε¬ 
σμό και χωρίς να μεταβάλλεται ουσιαστικά το κανονικό ό¬ 
ριο ζωής λόγω άλλων επιπτώσεων εκτός απότους όγκους 
.Εφόσον η μελέτη χρόνιας τοξικότητας διεξάγεται χωρι¬ 
στά, το υψηλότερο επίπεδο δόσεων πρέπει να προκαλεί 
σαφή συμπτώματα τοξικότητας χωρίς υπέρμετρη θνησι¬ 
μότητα. Οι υψηλές δόσεις, που προκαλούν υπερβολική 
τοξικότητα δεν θεωρούνται σημαντικές για τις αξιολογή¬ 
σεις που πρέπει να πραγματοποιηθούν. 

Κατά τη συγκέντρωση των στοιχείων και τη σύνταξη των 
εκθέσεων δεν πρέπει να συνδυάζεται η συχνότητα εμφά¬ 
νισης καλοήθων και κακοήθων όγκων, εκτός εάν υπάρ¬ 
χουν αποδεικτικά στοιχεία ότι οι καλοήθεις όγκοι γίνονται 
αργότερα κακοήθεις. Κατά τον ίδιο τρόπο, οι ανόμοιοι με¬ 
ταξύ τους όγκοι, είτε είναι καλοήθεις είτε κακοήθεις, που 
αναπτύσσονται στο ίδιο όργανο, πρέπει να αναφέρονται 
ξεχωριστά. Προκειμένου να αποφευχθεί η σύγχυση, πρέ¬ 
πει να χρησιμοποιηθεί για την ονοματολογία και την ανα- 
φοράτων όγκων η ορολογία που έχει, για παράδειγμα, κα¬ 
θοριστεί από την Αμερικάνικη Εταιρεία Τοξικολόγων Πα- 
θολόγο-ανατόμων (1), ή από το Μητρώο Όγκων του 
Αννόβερου (ΒΕΝΙ).Το σύστημα που χρησιμοποιήθηκε θα 
πρέπει να διευκρινιστεί. 

Είναι ουσιώδους σημασίας το βιολογικό υλικό που επι- 
λέχθηκε για την ιστοπαθολογική εξέταση, να περιλαμβά¬ 
νει το υλικό που επιλέχθηκε για τη συγκέντρωση συμπλη¬ 
ρωματικών πληροφοριών όσον αφορά τις βλάβες που ε¬ 
ντοπίσθηκαν κατά τη γενική παθολογική εξέταση. Πρέπει 
να διεξάγονται και να αναφέρονται ειδικές ιστολογικές τε¬ 
χνικές (χρώσεις), ιστοχημικές τεχνικές και παρατηρήσεις 
με ηλεκτρονικό μικροσκόπιο για να διευκρινιστεί, στις 
σχετικές περιπτώσεις, ο μηχανισμός δράσης. 
Κατευθυντήριεςγραμμέςγιατιςδοκιμές 
Οι μελέτες πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα μετην κοινή 
απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονο¬ 
μικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμ¬ 
μόρφωση προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ, μέρος Β, δοκιμή 
χρόνιας τοξικότητας, δοκιμή καρκινογένεσης ή συνδυα¬ 
σμένη δοκιμή χρόνιας τοξικότητας/καρκινογένεσης. 

5.6. Τοξικότητα για την αναπαραγωγή 
Οι δύο βασικοί τύποι δυσμενών επιπτώσεων στην ανα¬ 
παραγωγή είναι οι ακόλουθοι: 

- μείωση της γονιμότητας αρσενικών και θηλυκών ατό¬ 
μων και 

-επιπτώσεις στην κανονική ανάπτυξη των απογόνων (το¬ 
ξικότητα για την ανάπτυξη). 

Πρέπει να διερευνώνται και να αναφέρονται οι πιθανές ε¬ 
πιπτώσεις σε όλους τους τομείς της φυσιολογίας της ανα¬ 
παραγωγής τόσο των αρσενικών όσο και των θηλυκών ατό¬ 
μων, καθώς και οι πιθανές επιπτώσεις στηνπρογεννητική και 
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στη μεταγεννηπκή ανάπτυξη. Εάν σε εξαιρεπκές περιπτώ¬ 
σεις, υποστηρίζεται ότι η δοκιμή αυτή δεν είναι αναγκαία, ο ι¬ 
σχυρισμός αστός θα πρέπει να τεκμηριώνεται πλήρως. 

Παρόλο που συνήθως χρησιμοποιούνται ως σημεία α¬ 
ναφοράς για τις αποκρίσεις στην αγωγή με τη δραστική 
ουσία τα δεδομένα από την ταυτόχρονη αγωγή ομάδας - 
μάρτυρα, τα δεδομένα από την αγωγή ομάδας- μαρτύ¬ 
ρων στο παρελθόν μπορεί να είναι χρήσιμα για την ερμη¬ 
νεία των αποτελεσμάτων συγκεκριμένων μελετών σχετι¬ 
κά με την αναπαραγωγή. Όταν υποβάλλονται δεδομένα 
από την αγωγή ομάδων - μαρτύρων στο παρελθόν αυτά 
πρέπει να αφορούν τα ίδια είδη και τις ίδιες φυλές, διατη¬ 
ρούμενα σε ομοειδείς συνθήκες και να προέρχονται από 
πρόσφατες μελέτες. Οι πληροφορίες που παρέχονται 
σχετικά με τα δεδομένα από την αγωγή ομάδων - μαρτύ¬ 
ρων στο παρελθόν πρέπει να περιλαμβάνουν: 

- τον προσδιορισμό των ειδών και των φυλών, το όνομα 
του προμηθευτή, και την ταυτοποίηση της ομάδας ζώων 
εφόσον ο προμηθευτής διαθέτει πάνω από μία εκμετάλ¬ 
λευση σε διαφορετικές γεωγραφικές τοποθεσίες, 

-το όνοματου εργαστηρίου και τις ημερομηνίες κατά τις 
οποίες πραγματοποιήθηκε η μελέτη, 

- περιγραφή των γενικών συνθηκών που διατηρήθηκαν 
τα ζώα, συμπεριλαμβανομένου του τύπου του σιτηρεσίου 
ή της μάρκας της τροφής και, όταν είναι δυνατό, την πο¬ 
σότητα τηςτροφήςπου κατανάλωσαν τα ζώα 1 , 

- κατά προσέγγιση την ηλικία, σε ημέρες, των ζώων - 
μαρτύρων όταν άρχισε η μελέτη και κατά τη στιγμή της 
θανάτωσης ή του θανάτου, 

- περιγραφή του τύπου θνησιμότητας της ομάδας - μάρ- 
τυραπου παρατηρήθηκε στη διάρκεια ή στο τέλος της με¬ 
λέτης, και άλλες σχετικές παρατηρήσεις (π.χ. ασθένειες, 
μολύνσεις) και 

-το όνοματου εργαστηρίου καιτωνεπιστημόνωνπου εί¬ 
ναι υπεύθυνοι για τη συλλογή και την ανάλυσητωντοξικο- 
λογικών δεδομένων που προέκυψαν από τη μελέτη. 

5.6.1. Μελέτες πολλαπλών γενεών 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι μελέτες που αναφέρονται, όπως και τα άλλα σχετικά 
δεδομένα και πληροφορίες γιατη δραστική ουσία, πρέπει 
να είναι επαρκείς ώστε να καταστεί δυνατός ο προσδιορι¬ 
σμός των επιπτώσεων για την αναπαραγωγή, μετά την ε¬ 
παναλαμβανόμενη έκθεση στη δραστική ουσία, και ειδι¬ 
κότερα πρέπει να είναι επαρκείς προκειμένου: 

- να προσδιοριστούν οι άμεσες και οι έμμεσες επιπτώ¬ 
σεις που προκαλούνται στην αναπαραγωγή από την έκθε¬ 
ση στη δραστική ουσία, 

- να προσδιοριστεί η επαύξηση των γενικών τοξικών ε¬ 
πιπτώσεων (που παρατηρήθηκαν κατά τις δοκιμές υπο- 
χρόνιας και χρόνιας τοξικότητας), 

- να καθοριστούν οι σχέσεις δόσης - απόκρισης, 

- να προσδιοριστούν οι αλλαγές στα συμπτώματα και 
εκδηλώσεις τοξικότητας και 

- να καθοριστεί το επίπεδο όπου δεν παρατηρούνται δυ¬ 
σμενείς επιπτώσεις (ΝΟΑΕΙ.). 

Περιπτώσεις στις οποίες απαπείται δοκιμή 

Πρέπει πάντα να αναφέρεται μελέτη τοξικότητας για 
την αναπαραγωγή σε επίμυ για τουλάχιστον δύο γενεές. 

Κατευθυντήρια γραμμή 

Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κοινή 
απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονο- 

1 (Ι)Τυποποιημένο Σύστημα Ονοματολογίας και Διαγνωστικών Κριτη- 

ρίων-Οδηγοί για την Τοξικολογική Παθολογοανατομία. 


μόρφωση προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ, μέρος Β, δοκιμή 
τοξικότητας για την αναπαραγωγή σε δύο γενεές. Επι¬ 
πλέον, πρέπει να αναφέρεται το βάρος του οργάνου όταν 
πρόκειται για γεννητικά όργανα. 

Επιπλέον μελέτες 

Ενδεχομένως για την καλύτερη ερμηνεία των συνεπει¬ 
ών επί της αναπαραγωγής και εφόσον οιπληροφορίες αυ¬ 
τές δεν είναι επί του παρόντος διαθέσιμες, θα ήταν δυνα¬ 
τόν να κριθεί αναγκαίο να διεξαχθού ν μελέτες ώστε να δο¬ 
θούν οι ακόλουθες πληροφορίες: 

- ξεχωριστές μελέτες επί αρσενικών και θηλυκών, 

- πρωτόκολλα χωρισμένα σε τρία μέρη, 

- δοκιμασία υπερέχοντος θανατηφόρου γονιδίου για τη 
γονιμότητα των αρσενικών, 

- διασταυρώσεις αρσενικών που έχουν υποστεί αγωγή 
με θηλυκά που δεν έχουν υποστεί αγωγή και αντίστροφα, 

- επιπτώσεις στη σπερματογένεση, 

- επιπτώσεις στην ωογένεση, 

- ζωηρότητα, κινητικότητα και μορφολογία σπέρματος 
και 

- διερεύνηση της ορμονικής δραστηριότητας. 

5.6.2 Μελέτες τοξικότητας για την ανάπτυξη 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι μελέτες που αναφέρονται, όπως και τα άλλα σχετικά 
δεδομένα και πληροφορίες για τη δραστική ουσία, πρέ¬ 
πει να είναι επαρκείς έτσι ώστε να καταστεί δυνατή η α¬ 
ξιολόγηση των επιπτώσεων στην ανάπτυξη τουεμβρύου, 
μετά την επαναλαμβανόμενη έκθεση στη δραστική ου¬ 
σία, και ειδικότερα πρέπει να είναι επαρκείς προκειμέ¬ 
νου: 

- να προσδιοριστούν οι άμεσες και οι έμμεσες επιπτώ¬ 
σεις στην ανάπτυξη του εμβρύου οι οποίες προκαλούνται 
από την έκθεση στη δραστική ουσία, 

- να προσδιοριστεί η τοξικότητα για τις μητέρες, 

- να καθοριστεί η σχέση μεταξύ των αποκρίσεων και της 
δόσης στις μητέρες και τους απόγονους, 

- να προσδιοριστούν οι αλλαγές στα συμπτώματα και 
εκδηλώσεις τοξικότητας και 

-να καθοριστείτο επίπεδο όπου δεν παρατηρούνται δυ¬ 
σμενείς επιπτώσεις (ΝΟΑΕΙ.). 

Οι δοκιμές πρέπει επιπλέον να παρέχουν πληροφορίες 
σχετικά με την επαύξηση των γενικών τοξικών επιπτώσε¬ 
ων στα κυοφορούντο ζώα. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Πρέπει πάντα να διεξάγονται μελέτες τερατογένεσης 

Συνθήκες δοκιμής 

Η εξελικτική τοξικότητα πρέπει να καθορίζεται σε επίμυ 
και σε κουνέλι με χορήγηση από το στόμα. Οι διαμαρτυ¬ 
ρίες και οι μεταβολές πρέπει να αναφέρονται ξεχωριστά. 
Στην αναφορά πρέπει να παρέχεται το γλωσσάριο όρων 
και αρχών διαγνωστικής για όλες τις διαμαρτυρίες και τις 
μεταβολές. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κοινή 
απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονο¬ 
μικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμ¬ 
μόρφωση προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ, μέρος Β, δοκιμή 
τερατογένεσης σε τρωκτικά και μη - τρωκτικά. 

5.7. Μελέτες καθυστερημένης νευροτοξικότητας 

Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα ώστε να α¬ 
ξιολογηθεί εάνη δρασηκή ουσία μπορεί να προκαλέσει κα¬ 
θυστερημένη νευροτοξικότητα έπειτα από οξεία έκθεση. 
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Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Οι μελέτες αυτές πρέπει να διεξάγονται για τις ουσίες, 
με όμοια ή παρεμφερή δομή σε σχέση με αυτές που μπο¬ 
ρούν να προκαλέσουν καθυστερημένη νευροτοξικότητα, 
όπως είναι οι οργανοφωσφορικές ενώσεις. 

Κατευθυντήριεςγραμμέςγιατιςδοκιμές 

Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κα¬ 
τευθυντήρια γραμμή 418του Ο.ΟΣΑ. 

5.8. Άλλες τοξικολογικές μελέτες 

5.8.1. Μελέτες τοξικότητας για τους μεταβολίτες όπως 
αναφέρεται στην εισαγωγή στο σημείο νϋ 

Οι συμπληρωματικές μελέτες, όταν έχουν σχέση με ου¬ 
σίες που δεν είναι η δραστική ουσία, δεν συγκαταλέγονται 
στις συνήθεις απαιτήσεις. 

Οι αποφάσεις για τη διεξαγωγή συμπληρωματικών με¬ 
λετών πρέπει να λαμβάνονται κατά περίπτωση. 

5.8.2. Συμπληρωματικές μελέτες για τη δραστική ουσία 

Σε ορισμένες περιπτώσεις, η διεξαγωγή συμπληρωμα¬ 
τικών μελετών μπορεί να κριθεί αναγκαία για την περαιτέ¬ 
ρω διερεύνηση των παρατηρηθέντων επιπτώσεων. Αυτές 
οι μελέτες μπορεί να περιλαμβάνουν: 

- μελέτες απορρόφησης, κατανομής, απέκκρισης και 
μεταβολισμού, 

- μελέτες δυναμικού νευροτοξικότητας, 

- μελέτες δυναμικού ανοσοτοξικότητας, 

- μελέτες για άλλες οδούς χορήγησης. 

Οι αποφάσεις για τη διεξαγωγή συμπληρωματικών με¬ 
λετών πρέπει να λαμβάνονται κατά περίπτωση, λαμβάνο- 
ντας υπόψη τα αποτελέσματα των διαθέσιμων μελετών 
τοξικότητας και μεταβολισμού και τις σημαντικότερες ο¬ 
δούς έκθεσης. 

Οι απαιτούμενες μελέτες πρέπει να σχεδιαστούν ανά¬ 
λογα με την περίπτωση, υπό το φως των ειδικών παραμέ¬ 
τρων που πρέπει να διερευνηθούν και των στόχων που 
πρέπει να επιτευχθούν. 

5.9. Ιατρικά δεδομένα 

Πρέπει να υποβάλλονται, εφόσον είναι διαθέσιμα και 
λαμβανομένων υπόψη των διατάξεων του Ν. 1568/1985 
κεφάλαιο Ε' (Α' 177) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς 
το άρθρο 5της οδηγίας80/1107/ΕΟΚτουΣυμβουλίουτης 
27ης Νοεμβρίου 1980 (1327/3-12-1980, ρ,8) «γιατηνπρο- 
στασία των εργαζο μένω ν απ ό κινδύ νο υς που έχουν σχέση 
με χημικούς, φυσικούς και βιολογικούς παράγοντες κατά 
την εργασία», τα δεδομένα και οι πληροφορίες που αφο¬ 
ρούν την αναγνώριση των συμπτωμάτων δηλητηρίασης, 
και την αποτελεσματικότητα των πρώτων βοηθειών και 
των θεραπευτικών μέτρων. 

Αναφορά θα γίνεται ειδικότερα στηνέρευναγιατη φαρ¬ 
μακολογία αντιδότων και τη φαρμακολογία ασφάλειας, η 
οποία θα πραγματοποιηθεί σε ζώα. Κατά περίπτωση, θα 
πρέπει να διερευνηθεί και να αναφερθεί το δυναμικό των 
πιθανών ανταγωνιστών στη δηλητηρίαση. 

Τα διαθέσιμα δεδομένα και πληροφορίες για τις επι¬ 
πτώσεις στον άνθρωπο από την έκθεση στη δραστική ου¬ 
σία είναι ιδιαίτερα χρήσιμα προκειμένου να ελεγχθούν οι 
παρεκτάσεις και τα συμπεράσματα όσον αφορά τα όργα¬ 
να στόχος, τις σχέσεις δόσης - απόκρισης και την αντι- 
στρεπτικότητατωντοξικών επιπτώσεων. Αυτάτα δεδομέ¬ 
να μπορούν να συγκεντρωθούν από την έκθεση λόγω α¬ 
τυχήματος ή κατά την εργασία. 

5.9.1. Ιατρική παρακολούθηση του προσωπικού της μο¬ 
νάδας παραγωγής 

Πρέπει να υποβάλλονται εκθέσεις για την εφαρμογή 


προγραμμάτων ιατρικής της εργασίας, καθώς και λεπτο¬ 
μερείς πληροφορίες για το σχεδίασμά του προγράμμα¬ 
τος, όσον αφορά την έκθεση στη δραστική ουσία και σε 
άλλα χημικά προϊόντα. Οι αναφορές αυτές πρέπει να πε¬ 
ριλαμβάνουν, όταν είναι δυνατό, δεδομένα σχετικά με το 
μηχανισμό δράσης της δραστικής ουσίας, και, εφόσον υ¬ 
πάρχουν, δεδομένα από τα άτομα που εκτέθηκαν στη 
δραστική ουσία σε μονάδες παραγωγής ή από την εφαρ¬ 
μογή της δραστικής ουσίας (π.χ. δοκιμή αποτελεσμαπκό- 
τητας). 

Πρέπει επίσης να αναφέρονται οι διαθέσιμες πληροφο¬ 
ρίες για την ευαισθητοποίηση, συμπεριλαμβανομένης 
της αλλεργική ς απόκρισης των εργαζόμενων και άλλων α¬ 
τόμων που εκτέθηκαν στη δραστική ουσία και, ενδεχομέ¬ 
νως, λεπτομέρειες για περιπτώσεις υπερευαισθησίας. Οι 
πληροφορίες που παρέχονται πρέπει να περιλαμβάνουν 
λεπτομέρειες για τη συχνότητα, το επίπεδο και τη διάρ¬ 
κεια της έκθεσης, τα συμπτώματα και άλλες σχετικές κλι¬ 
νικές πληροφορίες. 

5.9.2. Άμεση παρατήρηση, π.χ. κλινικές περιπτώσεις και 
περιπτώσεις δηλητηρίασης 

Οι διαθέσιμες εκθέσεις από δημοσιευμένες εργασίες, 
σχετικά με τις κλινικές περιπτώσεις και τις περιπτώσεις 
δηλητηρίασης, είτε προέρχονται από επιστημονικά πε¬ 
ριοδικά είτε από επίσημες εκθέσεις, πρέπει να υποβάλλο¬ 
νται μαζί με τις εκθέσεις για τις μελέτες παρακολούθησης 
που ενδεχομένως να πραγματοποιήθηκαΝ. Αυτές οι εκ¬ 
θέσεις πρέπει να περιλαμβάνουν πλήρη περιγραφή του 
χαρακτήρα, του επιπέδου καιτης διάρκειας της έκθεσης, 
καθώς και τα κλινικά συμπτώματα, τις πρώτες βοήθειες, 
τα θεραπευτικά μέτρα που εφαρμόσθηκαν και τις μετρή¬ 
σεις και τις παρατηρήσεις που πραγματοποιήθηκαΝ. Οι 
συνοπτικές και οι αόριστες πληροφορίες δεν έχουν καμία 
αξία. 

Η τεκμηρίωση αυτή, όταν συνοδεύεται με τις αναγκαίες 
λεπτομέρειες μπορεί να είναι ιδιαίτερα χρήσιμη για την ε¬ 
πιβεβαίωση της παρέκτασης των δεδομένων των σχετι¬ 
κών με τα ζώα στον άνθρωπο και για τον εντοπισμό απρό¬ 
βλεπτων δυσμενών επιπτώσεων που αφορούν μόνο τον 
άνθρωπο. 

5.9.3. Παρατηρήσεις σχετικά με την έκθεση του πληθυ¬ 
σμού, και επιδημιολογικές μελέτες κατά περίπτωση 

Οι επιδημιολογικές μελέτες έχουν ιδιαίτερη αξία και 
πρέπει να υποβάλλονται εφόσον είναι διαθέσιμες, και να 
συνοδεύονται από δεδομένα σχετικά με τα επίπεδα και τη 
διάρκεια της έκθεσης, στην περίπτωση που έχουν διεξα- 
χθεί σύμφωνα με αναγνωρισμένες προδιαγραφές (Κα¬ 
τευθυντήριες γραμμές για την Ορθή Επιδημιολογική 
Πρακτική για την Έρευνα Εργασίας και Περιβάλλοντος, 
που καθορίσθηκαν από την Ομάδα Εργασίας για την Επι¬ 
δημιολογία της Ένωσης Παραγωγών Χημικών Προϊό¬ 
ντων, ως μέρος του Επιδημιολογικού Κέντρου Τεκμηρίω¬ 
σης και Πληροφοριών (ΕΡΙΟ), Πρότυπο Σχέδιο, 1991). 

5.9.4. Διάγνωση δηλητηρίασης (προσδιορισμός δρα¬ 
στικής ουσίας, μεταβολιτών), ειδικά συμπτώματα δηλη¬ 
τηρίασης, κλινικές δοκιμές 

Πρέπει να παρέχεται λεπτομερής περιγραφή των κλινι¬ 
κών δειγμάτων και συμπτωμάτων δηλητηρίασης, συμπε¬ 
ριλαμβανομένων, εφόσον είναι διαθέσιμα, των πρόωρων 
δειγμάτων και συμπτωμάτων καθώς και πλήρη περιγρα¬ 
φή των κλινικών δοκιμών και του χρονικού διαστήματος 
που πέρασε από την κατάποση, τη δερματική έκθεση ή 
την εισπνοή διαφόρων ποσοτήτωντης δραστικής ουσίας. 
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5.9.5. Προτεινόμενη αγωγή: πρώτες βοήθειες, αντίδο¬ 
τα, ιατρική αγωγή 

Πρέπει να αναφέρονται οι πρώτες βοήθειες που χρησι¬ 
μοποιούνται αφενός στην περίπτωση δηλητηρίασης 
(πραγματικής και πιθανής) και, αφετέρου, στην περίπτω¬ 
ση μόλυνσης των οφθαλμών. 

Πρέπει να περιγράφονται πλήρως τα θεραπευτικά σχή¬ 
ματα που θα χρησιμοποιούνται στην περίπτωση δηλητη¬ 
ρίασης ή μόλυνσης των οφθαλμών, συμπεριλαμβανόμε¬ 
νός της χρήσης αντιδότων εφόσον υπάρχουΝ. Πρέπει να 
παρέχονται πληροφορίες από εμπειρίες από την πράξη, 
εφόσον υπάρχουν και είναι διαθέσιμες, ή αλλιώς σε θεω¬ 
ρητικό επίπεδο, σχετικά με την αποτελεσματικότητα των 
εναλλακτικών θεραπευτικών σχημάτων ανάλογα με την 
περίπτωση. Π ρέπει να περιγράφονται οι αντενδείξεις που 
αφορούν τα διάφορα θεραπευτικά σχήματα, και ειδικότε¬ 
ρα εκείνες που αφορούν τα «γενικά ιατρικά προβλήματα» 
και τις συνθήκες. 

5.9.6. Αναμενόμενες επιπτώσεις της δηλητηρίασης 
Εφόσον είναι γνωστές, πρέπει να περιγράφονται οι α¬ 
ναμενόμενες επιπτώσεις της δηλητηρίασης και η διάρ¬ 
κεια αυτών των επιπτώσεων και να αναφέρονται: 

-ο τύπος, το επίπεδο και η διάρκεια της έκθεσης ή της 
κατάποσης και 

-η χρονική περίοδος από την έκθεση ή την κατάποση μέ¬ 
χρι την εφαρμογή της θεραπευτικής αγωγής. 

5.10. Σύνοψη των τοξικολογικών δεδομένων στα θηλα¬ 
στικά και συνολική αξιολόγηση 
Μία σύνοψη όλων των δεδομένων και των πληροφοριών 
που προβλέπονται στα σημεία 5.1. μέχρι 5.10, πρέπει να 
υποβάλλεται και να περιλαμβάνει λεπτομερή και κριτική 
αξιολόγηση αυτών των δεδομένων βάσει κατάλληλων κρι¬ 
τηρίων και κατευθυντήριων γραμμών για την αξιολόγηση 
και τη λήψη αποφάσεων, με ιδιαίτερη αναφορά στους 
πραγματικούς και τους δυνητικούς κινδύνους για τον άν¬ 
θρωπο και τα ζώα, και στο μέγεθος, την ποιότητα και την 
αξιοπιστία της βάσης δεδομένων. 

Υπό το φως των ευρημάτων από την μελέτη των αναλυ¬ 
τικών χαρακτηριστικών των παρτίδων της δραστικής ου¬ 
σίας (σημείο 1.11) και τωνπιθανών συμπληρωματικών με¬ 
λετών [σημείο 5.ίν)], πρέπει, κατά περίπτωση, να αποδει- 
κνύεται το κατά πόσο συμφωνούν τα δεδομένα που 
υποβλήθηκαν για την αξιολόγηση των τοξικολογικών χα¬ 
ρακτηριστικών της δραστικής ουσίας με εκείνα που ανα- 
φέρονται για τη παραγωγή της. 

Με βάση την αξιολόγηση της βάσης δεδομένων, τις σχε¬ 
τικές κατευθυντήριες γραμμές και τα κριτήρια για την λή¬ 
ψη αποφάσεων, πρέπει να αιτιολογούνται τα ΝΟΑΕύπου 
προτάθηκαν για κάθε σχετική μελέτη. 

Βάσει αυτών των δεδομένων πρέπει να υποβάλλονται 
προτάσεις επιστημονικά αιτιολογημένες για τον καθορι¬ 
σμό της αποδεκτής ημερήσιας λήψης (ΑϋΙ), και του επι¬ 
πέδου έκθεσης για το χρήστη (ΑΟΕΙ) για τη δραστική ου¬ 
σία». 

6. Υπολείμματα στα προϊόντα, τρόφιμα και ζωοτροφές 
τα οποία έχουν υποστεί επέμβαση 

6.1. Ταυτοποίηση των προϊόντων αποικοδόμησης και α¬ 
ντίδρασης και των μεταβολιτών της δραστικής ουσίας σε 
φυτά ή προϊόντα όπου έχει χρησιμοποιηθεί η δραστική 
ουσία. 

6.2. Συμπεριφοράτων υπολειμμάτων της δραστικής ου¬ 
σίας και των μεταβολιτών της από το χρόνο χρήσης της 
μέχρι τη συγκομιδή ή το πέρας της αποθήκευσης των α- 


ποθηκευμένωνπροϊόντων-πρόσληψη από το φυτό καικα- 
τανομή εντός και, ενδεχομένως, επί του φυτού, κινητική 
της εξαφάνισης, δέσμευση από συστατικά στοιχεία του 
φυτού κ.λ.π. 

6.3. Συνολικό ισοζύγιο μάζας της δραστικής ουσίας. Ε¬ 
παρκή δεδομένα υπολειμμάτων από επιβλεπόμενες δοκι¬ 
μές που αποδεικνύουν ότι τα αναμενόμενα από τις προ- 
τεινόμενες εφαρμογές υπολείμματα δεν θα έχουν επι¬ 
πτώσεις στην υγεία ανθρώπων και ζώων 

6.4. Εκτίμηση της αναμενόμενης και της πραγματικής 
έκθεσης μέσω της τροφής και άλλων οδών, όπως δεδο¬ 
μένα παρακολούθησης υπολειμμάτων σε προϊόντα κατά 
τη διαδικασία διανομής ή δεδομένα σχετικά με την έκθε¬ 
ση μέσω αέρα, νερού κ.λ.π. 

6.5. Μελέτες διατροφής και μεταβολισμού στα παρα¬ 
γωγικά ζώα (εάν παραμένουν υπολείμματα εντός ή επί 
των φυτώνήτων μερών των φυτών που χρησιμοποιούνται 
ως ζωοτροφές) ώστε να καταστεί δυνατή η εκτίμηση των 
υπολειμμάτων σε τρόφιμα ζωικής προέλευσης. 

6.6. Επιδράσεις της βιομηχανικής επεξεργασίας ή της 
οικιακής παρασκευής ή και των δύο στη φύση και το ύψος 
των υπολειμμάτων. 

6.7. Περίληψη και αξιολόγηση της συμπεριφοράςτων υ¬ 
πολειμμάτων, που προκύπτουν από τα δεδομένα που υ¬ 
ποβάλλονται στα σημεία 6.1 έως 6.6. 

7. ΤΥΧΗ ΚΑΙ ΣΥΜΠΕΡΙΦΟΡΑ ΣΤΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ 
(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα I της οδηγίας 
95/36/Ε.ΚΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ) 

Εισαγωγή 

ί) Οι πληροφορίες που παρέχονται σε συνδυασμό με 
πληροφορίες για ένα ή περισσότερα παρασκευάσματα 
που περιέχουν τη δραστική ουσία, πρέπει να είναι επαρ¬ 
κείς για να επιτραπεί αξιολόγηση της πορείας και της συ¬ 
μπεριφοράς της δραστικής ουσίας στο περιβάλλον, κα¬ 
θώς καιτων ειδών «μη-στόχος» που πιθανόν να τίθενται σε 
κίνδυνο λόγω της έκθεσης τους στη δραστική ουσία, 
στους μεταβολίτες της και στα προϊόντα αποδόμησης και 
αντίδρασης, σε περίπτωση που έχουν τοξικολογική ή πε¬ 
ριβαλλοντική σημασία. 

ίί)Ειδικότερα οι πληροφορίες που παρέχονται για τη 
δραστική ουσία, σε συνδυασμό με λοιπές σχετικές πλη¬ 
ροφορίες, καθώς και με αυτές που παρέχονται για ένα ή 
περισσότερα παρασκευάσματα που την περιέχουν, θα 
πρέπει να είναι αρκετές για να: 

-αποφασιστείεάν, ή όχι, η δραστική ουσία μπορεί να συ- 
μπεριληφθεί στο Παράρτημα, 

-καθοριστούν κατάλληλοι όροι ή περιορισμοί που πρέ¬ 
πει να λαμβάνονται υπόψη σε περίπτωση καταχώρησης 
στο Παράρτημα, 

-ταξινομηθεί η δραστική ουσία ως προς τον βαθμό κιν¬ 
δύνου, 

-καθοριστούντα σύμβολα επικινδυνότητας, οι ενδείξεις 
κινδύνου, καθώς ο σχετικός κίνδυνος και οι φράσεις α¬ 
σφαλείας για την προστασία του περιβάλλοντος, οι οποί¬ 
ες θα πρέπει να συμπεριλαμβάνονται στη συσκευασία 
(περιέκτες), 

-προβλεφθεί η κατανομή, η τύχη και η συμπεριφορά στο 
περιβάλλον της δραστικής ουσίας, οι σχετικοί μεταβολί¬ 
τες, η αποδόμηση και τα προϊόντα αντίδρασης, καθώς και 
οι σχετικές χρονικές πορείες, 

-ταυτοποιηθούν τα είδη «μη-στόχος» και οι πληθυσμοί 
για τους οποίους παρουσιάζονται κίνδυνοι λόγω πιθανής 
έκθεσης και 
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- ταυτοποιηθούν τα αναγκαία μέτρα για την ελαχιστο- 
ποίηση της μόλυνσης του περιβάλλοντος και των συνε¬ 
πειών σε είδη «μη-στόχος». 

ίϋ)Πρέπει να παρέχεται λεπτομερής περιγραφή (προ¬ 
διαγραφή) του υλικού που χρησιμοποιήθηκε, όπως προ- 
βλέπεται στο σημείο 1.1. Όταν έχει διεξαχθεί έλεγχος 
χρησιμοποιώντας δραστική ουσία, το υλικό που χρησιμο¬ 
ποιείται πρέπει να ανταποκρίνεται στην ίδια προδιαγραφή 
με αυτήν που θα χρησιμοποιηθεί στην παρασκευή των πα¬ 
ρασκευασμάτων που πρόκειται να εγκριθούν, εκτός από 
την περίπτωση που χρησιμοποιείται υλικό ραδιενεργού 
σήμανσης. 

Όταν πραγματοποιούνται μελέτες χρησιμοποιώντας 
δραστικές ουσίες που έχουν παραχθεί σε εργαστήριο ή 
σε πιλοτικό σύστημα παραγωγής, οι μελέτες αυτές πρέ¬ 
πει να επαναλαμβάνονται χρησιμοποιώντας δραστικές 
ουσίες που έχουνπαραχθεί βιομηχανικά, εκτός αν μπορεί 
να αιτιολογηθεί ότι το υλικό δοκιμής που έχειχρησιμοποι-. 
ηθεί είναι ουσιαστικά το ίδιο που χρησιμοποιείται για πε¬ 
ριβαλλοντικές δοκιμές και εκτιμήσεις. 

ίν)Όταν χρησιμοποιείται υλικό δοκιμής ραδιενεργού 
σήμανσης πρέπει να τοποθετούνται ετικέτες ραδιενερ¬ 
γού σήμανσης σε διάφορες θέσεις (μία ή περισσότερες 
ενδεχομένως), για τη διευκόλυνση της διευκρίνισης των 
μεταβολικών πορειών και των πορειών αποδόμησης, κα¬ 
θώς και για να διευκολυνθεί η έρευνα της κατανομής της 
δραστικής ουσίας και των μεταβολιτών της, των προϊό¬ 
ντων αποδόμησης και αντίδρασης στο περιβάλλον. 

ν) Ενδέχεται να είναι αναγκαίο να διεξάγονται χωριστές 
μελέτες για τους μεταβολίτες, τα προϊόντα αποδόμησης 
ή αντίδρασης, όταν τα προϊόντα αυτά είναι δυνατόν να α¬ 
ποτελόσουν ουσιαστικό κίνδυνο για οργανισμούς «μη- 
στόχος» ή για την ποιότητα των υδάτων, του εδάφους και 
του αέρα, καθώς και όταν οι επιπτώσεις τους δεν είναι δυ¬ 
νατόν να εκτιμηθούν βάσει των διαθεσίμων πορισμάτων 
σχετικά με τη δραστική ουσία. Πριν από τη διεξαγωγή τέ¬ 
τοιων μελετών, οι πληροφορίες των σημείων 5 και 6 πρέ¬ 
πει να λαμβάνονται υπόψη. 

νί)Όταν κρίνεται αναγκαίο, πρέπει να προγραμματίζο¬ 
νται δοκιμές και δεδομένα που αναλύονται χρησιμοποιώ¬ 
ντας κατάλληλες στατιστικές μεθόδους. 

Λεπτομερείς επεξηγήσεις της στατιστικής ανάλυσης 
πρέπει να αναφέρονται (δηλ., πρέπει να δίνονται εκτιμή¬ 
σεις όλων των σημείων με περιθώρια αξιοπιστίας είναι 
προτιμότερο να δίδονται ακριβείς τιμές -ρ παρά η αναφο¬ 
ρά σημαντικό / μη σημαντικό). 

7.1. Τύχη και συμπεριφορά στο έδαφος 

Πρέπει να αναφέρονται όλες οι σχετικές πληροφορίες 
όσον αφορά το είδος και τις ιδιότητες του εδάφους που 
χρησιμοποιείται στις μελέτες, συμπεριλαμβανομένου του 
ρό, της περιεκτικότητας σε οργανικό άνθρακα, του δυνα¬ 
μικού ανταλλαγής κατιόντων, της κατανομής του μεγέ¬ 
θους των σωματιδίων και της δυνατότητας συγκράτησης 
ύδατος σε ρ Ρ=0 και ρ Ρ=2,5 σύ μφωνα μετά σχετικά πρό¬ 
τυπα 130 ή άλλα διεθνή πρότυπα. 

Η μικροβιακή βιομάζα εδαφών που χρησιμοποιούνται 
για εργαστηριακές μελέτες αποδόμησης πρέπει να προσ¬ 
διορίζεται αμέσως πριν από την έναρξη και κατά το τέλος 
της μελέτης. 

Συστήνεται η χρήση όσο το δυνατόν περισσότερο των ι¬ 
δίων εδαφών σε όλες τις εργαστηριακές μελέτες εδά- 
φους. 

Τα εδάφη που χρησιμοποιούνται για τις μελέτες αποδό¬ 


μησης ή κινητικότητας πρέπει να συλλέγονται έτσι ώστε 
να είναι αντιπροσωπευτικά του φάσματος εδαφών που α¬ 
παντιόνται συνήθως στις διάφορες περιφέρειες της Κοι¬ 
νότητας, εφόσον υφίσταται ή αναμένεται χρήση, καιπρέ- 
πει να είναι τέτοια ώστε; 

-να καλύπτουν ένα φάσμα περιεκτικότητας σε οργανικό 
άνθρακα, κατανομής βάσει του μεγέθους των σωματι¬ 
δίων και τιμών ρό και 

- όταν βάσει λοιπών πληροφοριών, η αποδόμηση ή η κι¬ 
νητικότητα αναμένεται να εξαρτάται από το ρό (δηλαδή 
δείκτης διαλυτότητας και υδρόλυσης σημεία 2 .7 και 2 .8), 
καλύπτουν τα ακόλουθα φάσματα ρό: 

-4,5 έως 5,5 

- 6 έως 7 και 

- 8 (κατά προσέγγιση) 

Τα δείγματα εδάφους που χρησιμοποιούνται πρέπει, ε¬ 
φόσον αυτό είναι εφικτό, να έχουν ληφθεί προσφάτως. Σε 
περίπτωση που είναι αναπόφευκτη η χρήση αποθηκευ με¬ 
νών εδαφών, η αποθήκευση θα πρέπει να πραγματοποιείται 
με ορθό τρόπο επί περιορισμένο χρονικό διάστημα και υπό 
ορισμένες συνθήκες, οι οποίες πρέπει και να αναφέρονται. 

Εδάφη τα οποία υποβάλλονται σε αποθήκευση επί μα- 
κρύτερα χρονικά διαστήματα, δεν μπορούν να χρησιμο¬ 
ποιούνται παρά μόνο για μελέτες προσρόφησης / εκρό- 
φησης. 

Το έδαφος που επιλέχθηκε για τη διεξαγωγή μελέτης 
δεν πρέπει να είναι ακραίων ιδιοτήτων όπως (π.χ. παρά¬ 
μετροι κατανομής μεγέθους σωματιδίων, περιεκτικότη¬ 
τας σε οργανικό άνθρακα καιτιμών ρό). 

Τα δείγματα εδάφους θα πρέπει να συλλέγονται και να 
χειρίζονται σύμφωνα με την 130 10381 - 6 (Ποιότητα εδά¬ 
φους - δειγματοληψία - κατευθυντήριες γραμμές για τη 
συλλογή, χειρισμό και αποθήκευση εδάφους για την α¬ 
ξιολόγηση μικροβιολογικών διαδικασιών σε εργαστήριο). 
Τυχόν παρεκκλίσεις πρέπει να αναφέρονται και να αιπο- 
λογούνται. 

Πρέπει να διεξάγονται μελέτες αγρού σε συνθήκες όσο 
το δυνατόν πλησιέστερες στην κανονική γεωργική πρα¬ 
κτική, σε ένα φάσμα ειδών εδάφους και κλιματικών συν¬ 
θηκών αντιπροσωπευτικό της (των) περιοχής (ών) χρή¬ 
σης. Πρέπει να αναφέρονται οι καιρικές συνθήκες σε πε¬ 
ριπτώσεις διεξαγωγής μελετών αγρού. 

7.1.1. Πορεία και δείκτης αποδόμησης 

7.1.1.1. Πορεία αποδόμησης 

Σκοπός των δοκιμών 

Τα δεδομένα και οι πληροφορίες που δίδονται σε συν¬ 
δυασμό με λοιπές σχετικές πληροφορίες και δεδομένα 
πρέπει να είναι αρκετά ώστε: 

-ναταυτοποιείται, εφόσον αυτό είναι εφικτό, η σχετική 
σημασία των διαφόρων (τύπων) διαδικασιών που διεξά¬ 
γονται (ισορροπία μεταξύ χημικής και βιολογικής αποδό¬ 
μησης), 

-να ταυτοποιείται η παρουσία μεμονωμένων συστατι¬ 
κών, τα οποία πάντοτε υπερβαίνουν το 10% της ποσότη¬ 
τας της προστιθέμενης δραστικής ουσίας, συμπεριλαμ¬ 
βανομένων, ει δυνατόν, των μη αποδευσμεύσιμων υπο¬ 
λειμμάτων, 

-να ταυτοποιείται, ει δυνατόν, επίσης η παρουσία μεμο¬ 
νωμένων συστατικώντων οποίων η αναλογία είναι μικρό¬ 
τερη του 10% της ποσότητας της προστιθέμενης δραστι¬ 
κής ουσίας, 

-να οριστούν οι σχετικές αναλογίεςτωνσυστατικώνπου 
υπάρχουν (ισοζύγιο μάζης) και 
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-να επιτραπεί ο προσδιορισμός σημαντικών υπολειμμά¬ 
των στο έδαφος και στα οποία τα είδη «μη στόχος» εκτί¬ 
θενται ή είναι δυνατόν να εκτεθούν. 

Όταν πραγματοποιείται αναφορά σε μη αποδεσμεύσι- 
μα υπολείμματα αυτά ορίζονται ως χημικά είδη που προ¬ 
έρχονται από φστοφάρμακα τα οποία χρησιμοποιούνται 
σύμφωνα με τους κανόνες ορθής γεωργικής πρακτικής 
και τα οποία δεν είναι δυνατόν να υποβληθούν σε αποδέ¬ 
σμευση με μεθόδους που δεν αλλοιώνουν σημαντικά τη 
χημική υφή των υπολειμμάτων αυτών. Τα υπολείμματα 
αυτά που δεν είναι δυνατόν να αποδεσμευτούν δεν θεω¬ 
ρείται ότι περιέχουν ενώσεις οι οποίες μέσω μεταβολικών 
πορειών οδηγούν σε φυσικά προϊόντα. 

7,1.1.1.1 .Αερόβιος αποδόμηση 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται 
Η πορεία ή οι πορείες αποδόμησης πρέπει πάντοτε να 
αναφέρονται, εκτός από την περίπτωση που η φύση και ο 
τρόπος χρήσης του παρασκευάσματος που περιέχει τη 
δραστική ουσία, αποκλείει μόλυνση του εδάφους, όπως 
χρήσεις σε αποθηκευμένα προϊόντα ή θεραπευτικές αγω¬ 
γές τραυμάτωντων δέντρων. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η πορεία ή οι πορείες αποδόμησης πρέπει να αναφέρο- 
νται για ένα έδαφος. 

Τα αποτελέσματα που λαμβάνονται πρέπει να υποβάλ¬ 
λονται υπό μορφή σχηματικών διαγραμμάτων που δει¬ 
κνύουν τις σχετικές οδούς και υπό μορφή ισολογισμών 
που δείχνουν την κατανομή της ραδιοσήμανσης στο χρό¬ 
νο μεταξύ: 

- δραστικής ουσίας, 

-002 

-πτητικών συστατικών, άλλων εκτός του διοξειδίου του 
άνθρακος, 

-μεμονωμένων ταυτοποιη μενών προϊόντων μεταποίη¬ 
σης. 

- μη ταυτοποιημένων ουσιών που είναι δυνατόν να απο¬ 
δεσμευτούν και 

- μη - αποδευσμεύσιμων υπολειμμάτων στο έδαφος. 

Η έρευνα των οδών αποδόμησης πρέπει να συμπερι¬ 
λαμβάνει όλα τα πιθανά στάδια για να χαρακτηρισθούν 
και προσδιοριστούν ποσοτικά τα μη αποδεσμεύσιμα υπο¬ 
λείμματα που σχηματίζονται μετά από 100 ημέρες σε πε¬ 
ρίπτωση υπέρβασης του 70% της εφαρμοζόμενης δόσης 
της δραστικής ουσίας. Οι τεχνικές και οι μεθοδολογίες 
που εφαρμόζονται επιλέγονται καλύτερα όταν επιλέγο¬ 
νται κατά περίπτωση. 

Πρέπει να παρέχεται αιτιολόγηση όταν τα σχετικά συ¬ 
στατικά δεν έχουν χαρακτηρισθεί. 

Η κανονική διάρκεια της μελέτης είναι 120 ημέρες, ε¬ 
κτός από τις περιπτώσεις που, μετά από παρέλευση βρα¬ 
χύτερου χρονικού διαστήματος, τα επίπεδα των μη απο- 
δεσμεύσιμων υπολειμμάτων και του διοξειδίου του άν¬ 
θρακος είναι τέτοια ώστε να είναι εφικτή η παρέκτασή 
τους, με τρόπο αξιόπιστο, σε 100 ημέρες. 

Κατευθυντήριες γραμμές για δοκιμές 
5ΕΤΑΟ- Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων(3ο- 
οϊείγ οί ΕηνίΓοηιπθπΙεΙ ΤοχίοοΙοργ οηό ΟΗβτηίεΐΓγ 
(3ΕΤΑ0), 1995. <<Ρτοοθάυτβδίοτ353θ55ΐη9ΐΐΊβ6ηνίτοη- 
ηιβηΐ3ΐ ί3ΐβ 3ηά θοοίοχίοϋγ οί ρθ$Ιίοϊάθδ, 18ΒΝ 90-5607- 
002-9 > >). 


7.1.1.1.2. Συμπληρωματικές μελέτες 
Αναερόβιος αποδόμηση 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Πρέπει να αναφέρεται μελέτη αναερόβιου αποδόμησης 
εκτός εάν μπορεί να αιτιολογηθεί ότι είναι απίθανο να ε¬ 
κτεθούν σε αναερόβιες συνθήκες τα φυτοπροστατευτικά 
προϊόντα που περιέχουν τη δραστική ουσία. 

Συνθήκες και κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Ισχύουν οι ίδιοι όροι όπως προβλέπονται στα αντίστοι¬ 
χα εδάφια του σημείου 7.1.1.1.1. 

Φωτόλυση του εδάφους 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
Πρέπει να αναφέρεται μελέτη της φωτόλυσης του εδά¬ 
φους εκτός εάν μπορεί να αιτιολογηθεί ότι είναι απίθανο 
να παρουσιαστεί απόθεση δραστικής ουσίας στην επιφά¬ 
νεια του εδάφους. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
8ΕΤΑΟ - Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 

7.1.1.2. Δείκτης αποδόμησης 

7.1.1,2.1 .Εργαστηριακές μελέτες 
Σκοπός των δοκιμών 

Οι μελέτες αποδόμησης στο έδαφος θα πρέπει να πα¬ 
ρέχουν τις βέλτιστες εφικτές εκτιμήσεις του χρόνου που 
απαιτείται για την αποδόμηση του 50% και του 90% (ϋΤ50 
Ι3ό ΟΤ 9013ό) της δραστικής ουσίας και των σχετικών με¬ 
ταβολιτών, προϊόντων αποδόμησης και αντίδρασης, υπό 
εργαστηριακές συνθήκες. 

Αερόβιος αποδόμηση 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
Ο δείκτης αποδόμησης στο έδαφος πρέπει πάντα να α- 
ναφέρεται, εκτός από την περίπτωση που η φύση και ο 
τρόπος χρήσης των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που 
περιέχουν τη δραστική ουσία αποκλείουν μόλυνση του ε¬ 
δάφους, όπως χρήσεις σε αποθηκευμένα προϊόντα ή σε 
θεραπευτικές αγωγές τραυμάτωντων δέντρων. 

Συνθήκες δοκιμής 

Πρέπει να αναφέρεται ο δείκτης αερόβιας αποδόμησης 
της δραστικής ουσίας σε τρεις τύπους εδαφών, επιπλέον 
αυτού που αναφέρεται στο σημείο 7.1.1.1.1. 

Για να διερευνηθεί η επίδραση της θερμοκρασίας στην 
αποδόμηση, πρέπει να διεξάγεται μία επιπλέον μελέτη σε 
θερμοκρασία 10” 0, σε ένα από τα εδάφη που έχουν χρη¬ 
σιμοποιηθεί για την έρευνα αποδόμησης σε θερμοκρασία 
20 Ο, μέχρις ότου είναι διαθέσιμο ένα επικυρωμένο κοι¬ 
νοτικό υπολογιστικό μοντέλο παρέκτασης των συντελε¬ 
στών αποδόμησης στις χαμηλές θερμοκρασίες. 

Η διάρκεια της μελέτης είναι συνήθως 120 ημέρες, ε¬ 
κτός εάν περισσότερο από 90% της δραστικής ουσίας έ¬ 
χει αποδομηθεί πριν από τη λήξη της περιόδου. 

Παρεμφερείς μελέτες για τρία είδη εδαφών, πρέπει να ανα- 
φέρονται για όλουςτους σχετικούς μεταβολίτες, τα προϊόντα 
αποδόμησης και αντίδρασης που εμφανίζονται στο έδαφος 
και τα οποία κατά οιονδήποτε χρόνο κατά τη διάρκεια των με¬ 
λετών υπολογίζονται ωςπλέοντου 10% της ποσότητας δρα¬ 
στικής ουσίας που προστίθεται, εκτός εάν είναι δυνατόν να υ¬ 
πολογιστούν οι τιμές των ϋΤ50 τους από τα αποτελέσματα 
των μελετών αποδόμησης με τη δραστική ουσία. 
Κατευθυντήριεςγραμμέςγιατιςδοκιμές 
3ΕΤΑΟ- Μέθοδοι για την εκτίμηση τηςπεριβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων 
-Αναερόβιοςαποδόμηση 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
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Πρέπει να αναφέρεται ο δείκτης αναερόβιου αποδόμη- 
σης της δραστικής ουσίας όταν πρέπει να διεξαχθεί ανα- 
ερόβιος μελέτη σύμφωνα με το σημείο 7.1.1.1.2. 
Συνθήκες δοκιμής 

Ο συντελεστής αναερόβιας αποδόμησης της δραστι¬ 
κής ουσίας πρέπει να αποτελεί αντικείμενο μελέτης στο 
έδαφος που έχει χρησιμοποιηθεί κατά την αναερόβιο με¬ 
λέτη η οποία διενεργείται σύμφωνα με το σημείο 

7.1.1.1.2. 

Η διάρκεια της μελέτης είναι συνήθως 120 ημέρες, ε¬ 
κτός εάν πλέον του 90% της δραστικής ουσίας έχει απο¬ 
δομηθεί πριν από τη λήξη της περίοδο υ. 

Όμοιες μελέτες για τους τρεις τύπους εδαφών, πρέπει 
να αναφέρονται για όλους τους σχετικούς μεταβολίτες, 
τα προϊόντα αποδόμησης και αντίδρασης που εμφανίζο¬ 
νται στο έδαφος και τα οποία σε οποιαδήποτε στιγμή κα¬ 
τά τη διάρκεια των μελετών υπολογίζονται ως πλέον του 
10% της ποσότητας δραστικής ουσίας που προστίθεται, 
εκτός εάν είναι δυνατόν να υπολογιστούν οι τιμές των ΡΤ 
50 τους από τα αποτελέσματα των μελετών αποδόμησης 
με τη δραστική ουσία. 

Κατευθυντήριες γραμμές 

3ΕΤΑΟ- Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 

7.1.1.2.2. Μελέτες αγρού 
Μελέτες υποβάθμισης στο έδαφος 
Σκοπός της δοκιμής 

Οι μελέτες υποβάθμισης στο έδαφος θα πρέπει να πα¬ 
ρέχουν εκτιμήσεις του χρόνου που απαιτείται για την υ- 
ποβάθμιση διασποράτου 50% και του 90% (ΟΤ 50Ρ και ϋϊ 
90Ρ) της δραστικής ουσίας, σε συνθήκες αγρού. Πρέπει 
να αναφέρονται, κατά περίπτωση, πληροφορίες σχετικά 
με τους σχετικούς μεταβολίτες, και τα προϊόντα αποδό¬ 
μησης και αντίδρασης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται στις περιπτώσεις που 
η τιμή ΟΤ 50130 > 60 ημέρες για έδαφος που έχει θερμο¬ 
κρασία 20 ° Ο και η υγρασία που αναλογεί σε τιμή ρΡ της 
τάξηςτων2-2,5 (πίεση αναρρόφησης). 

Σε περίπτωση φυτοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία πε¬ 
ριέχουν τη δραστική ουσία και τα οποία πρόκειται να χρήσιμο 
ποιηθούν σε ψυχρές κλιματικές συνθή κες, οι δοκιμές πρέπει να 
διεξάγονται όταν η τιμή ΟΤδΟΙεό > 90 ημέρες με έδαφος σε 
θερμοκρασία 10 ” Ο και με περιεκτικότητα σε υγρασία ανάλογη 
με τιμή ρΡ της τάξης 2-2,5 (πίεση αναρρόφησης). 

Συνθήκες δοκιμής 

Μεμονωμένες μελέτες σε ένα ευρύ φάσμα αντιπροσω¬ 
πευτικών εδαφών (κανονικά τέσσερα διαφορετικά είδη ε¬ 
δάφους) πρέπει να συνεχίζονται έως ότου υποβαθμισθεί 
> του 90% της ποσότητας που χρησιμοποιήθηκε. Η μεγί¬ 
στη διάρκεια των μελετών είναι 24 μήνες. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
3ΕΤΑΟ - Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 

- Μελέτες υπολειμμάτων στο έδαφος 
Σκοπός της δοκιμής 

Οι μελέτες για τα υπολείμματα στο έδαφος πρέπει να 
παρέχουν εκτιμήσεις για τα επίπεδα υπολειμμάτων στο έ¬ 
δαφος κατά τη συγκομιδή ή κατά το χρόνο σποράς ή φύ¬ 
τευσης διαδοχικών καλλιεργειών. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
Οι μελέτες υπολειμμάτων στο έδαφος πρέπει να ανα- 
φέρονται όταν η ΟΤ50 Ιαό είναι μεγαλύτερη από το ένα 


τρίτο της περιόδου μεταξύ εφαρμογής και συγκομιδής 
και όταν η απορρόφηση από την επόμενη καλλιέργεια εί¬ 
ναι πιθανή, εκτός εάντα υπολείμματα στο έδαφος κατά τη 
σπορά ή τη φύτευση της επόμενης καλλιέργειας μπορούν 
να εκτιμηθούν με αξιοπιστία βάσει των δεδομένων των με¬ 
λετών διασποράς στο έδαφος, ή εάν μπορεί να αιτιολο¬ 
γηθεί ότι τα υπολείμματα αυτά αποκλείεται να είναι φυτο- 
τοξικά ή να αφήνουν απαράδεκτα υπολείμματα σε εναλ¬ 
λασσόμενες καλλιέργειες. 

Συνθήκες δοκιμής 

Μεμονωμένες μελέτες πρέπει να συνεχίζονται έως τη 
συγκομιδή ή την εποχή της σποράς ή της φύτευσης της ε¬ 
πόμενης καλλιέργειας, εκτός εάν > του 90%της ποσότη¬ 
τας που εφαρμόστηκε έχει υποβαθμιστεί. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
8ΕΤΑΟ - Μ έθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 
-Μελέτεςσυσσώρευσηςστοέδαφος 
Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές θα πρέπει να παρέχουν επαρκή στοιχεία για 
την αξιολόγηση της πιθανότητας συσσώρευσης υπολειμ¬ 
μάτων της δραστικής ουσίας, των περιβαλλοντικών ση¬ 
μαντικών μεταβολιτών και προϊόντων αποδόμησης και α¬ 
ντίδρασης, 

Περιπτώσεις στις οποίες απαπούνται 
Όταν, βάσει μελετών υποβάθμισης στο έδαφος, προκύ¬ 
πτει ότι η ΟΤ90ί > 1 ετησίως και προβλέπεται κατ' επανά¬ 
ληψη εφαρμογή, είτε κατά την ίδια καλλιεργητική περίοδο, 
είτε επί σειράν ετών, το ενδεχόμενο συσσώρευσης υπο¬ 
λειμμάτων στο έδαφος και το οριακό επίπεδο αυτών πρέ¬ 
πει να εξετάζεται, εκτός εάν είναι εφικτή η εξασφάλιση α- 
ξιόπιστηςπληροφόρησης μέσω υπολογιστικώνπροτύπων 
ή κάποιας άλλης ενδεδειγμένης μεθόδου υπολογισμού. 
Συνθήκες δοκιμής 

Μακροπρόθεσμες μελέτες αγρού πρέπει ναπραγματο- 
ποιούνται σε δύο διαφορετικά εδάφη και να συμπεριλαμ¬ 
βάνουν πολυάριθμες εφαρμογές. 

Πριν απότηνπραγματοποίηση αυτών των μελετών, ο αϊ¬ 
τών πρέπει να επιδιώκει τη έγκριση των αρμοδίων αρχών 
σχετικά με το είδος μελέτης που πρέπει να πραγματοποι¬ 
ηθεί. 

7.1.2. Προσρόφηση και εκρόφηση 
Σκοπός της δοκιμής 

Τα δεδομένα και οι πληροφορίες που υπάρχουν, σε συν¬ 
δυασμό με λοιπά σχετικά δεδομένα και πληροφορίες, θα 
πρέπει να είναι αρκετά ώστε να οριστεί ο συντελεστής 
προσρόφησης της δραστικής ουσίας και σχετικών μετα¬ 
βολιτών, προϊόντων αποδόμησης και αντίδρασης. 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
Οι μελέτες πρέπει πάντα να αναφέρονται, εκτός εάν η 
φύση και ο τρόπος χρήσης των παρασκευασμάτων που 
περιέχουν τη δραστική ουσία αποκλείουν μόλυνση του ε¬ 
δάφους όπως χρήσεις σε αποθηκευμένα προϊόντα και σε 
θεραπευτικές αγωγές τραυμάτων των δένδρων. 

Συνθήκες δοκιμής 

Μελέτες με τη δραστική ουσία πρέπει να αναφέρονται 
για τέσσερις τύπους εδαφών. 

Όμοιες μελέτες, για τουλάχιστον τρεις τύπους εδαφών, 
πρέπει να αναφέρονται για όλους τους σχετικούς μετα¬ 
βολίτες, τα προϊόντα αποδόμησης και αντίδρασης που σε 
μελέτες αποδόμησης στο έδαφος υπολογίζονται, σε ο¬ 
ποιαδήποτε στιγμή, ως άνω του 10% της ποσότητας της 
δραστικής ουσίας που προστίθεται. 
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Κατευθυντήριες γραμμές για τη δοκιμή 
Μέθοδος 106 του Ο.Ο.Σ.Α. 

7.1.3. Κινητικότητα στο έδαφος 

7.1.3.1. Μελέτες απόπλυσης σε στήλες 
Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή θα πρέπει να παρέχει ικανοποιητικά δεδομένα 
γα την εκτίμηση της κινητικότητας και πιθανότητας από¬ 
πλυσης της δραστικής ουσίας και, ει δυνατόν, των σχετι¬ 
κών μεταβολιτών και των προϊόντων αποδόμησης και α¬ 
ντίδρασης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
Μελέτες σε τέσσερα εδάφη πρέπει να διεξάγονται εφό¬ 
σον από τις μελέτες προσρόφησης και εκρόφησης που 
προβλέπονται στο σημείο 7.1.2. δεν είναι δυνατόν να λη- 
φθού ν αξιόπιστες τιμές των συντελεστών προσρόφησης. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
3ΕΤΑΟ - Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 

7.1.3.2. Απόπλυση παλαιών υπολειμμάτων σε στήλες 
Σκοπός της δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει ικανοποιητικά στοιχεία για 
την εκτίμηση τη ς κινητικότητας και των πιθανοτήτων από¬ 
πλυσης των σχετικών μεταβολιτών και των προϊόντων α¬ 
ποδόμησης και αντίδρασης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
Οι μελέτες πρέπει να διεξάγονται, εκτός εάν: 

- Η φύση και ο τρόπος χρήσης των παρασκευασμάτων 
που περιέχουν τη δραστική ουσία αποκλείουν μόλυνση 
του εδάφους, όπως χρήσεις σε αποθηκευμένα προϊόντα 
ή θεραπευτικές αγωγές τραυμάτων των δένδρων, 

- ή εάν έχει διεξαχθεί χωριστή μελέτη για τον μεταβολί¬ 
τη, το προϊόν αποδόμησης ή αντίδρασης σύμφωνα με το 
σημείο 7.1.2 ή 7.1.3.1. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η (οι) περίοδος (-οι) γήρανσης θα πρέπει να προσδιορί¬ 
ζονται βάσει ελέγχου των μοντέλων αποδόμησης της 
δραστικής ουσίας και των μεταβολιτών, ούτως ώστε να ε¬ 
ξασφαλίζεται η παρουσία ενός σχετικού φάσματος μετα¬ 
βολιτών κατά τη στιγμή της απόπλυσης. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
3ΕΤΑΟ - Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 

7.1.3.3. Μελέτες απόπλυσης σε λυσίμετρα ή σε αγρό 
Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή θα πρέπει να παρέχει δεδομένα σχετικά με: 

- την κινητικότητα στο έδαφος 

- την πιθανότητα απόπλυσης σε υπόγεια ύδατα, 

- την πιθανή κατανομή στο έδαφος. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Η άποψη εμπειρογνώμονα είναι αναγκαία για να κριθεί 
το κατά πόσον οι μελέτες σε λυσίμετρα ή οι μελέτες α¬ 
γρού για την απόπλυση πρέπει να διεξαχθούν, λαμβάνο- 
ντας υπόψη τα αποτελέσματα των μελετών αποδόμησης 
και άλλων μελετών κινητικότητας καθώς και τις προβλε- 
πόμενες, περιβαλλοντικές συγκεντρώσεις στα υπόγεια ύ¬ 
δατα (ΡΕΟΘνν), οι οποίες έχουν υπολογισθεί σύμφωνα με 
τις διατάξεις του Παραρτήματος III σημείο 9. Το είδος και 
οι συνθήκες της μελέτης που πρέπει να διεξαχθεί πρέπει 
να συζητηθούν με τις αρμόδιες αρχές. 

Συνθήκες δοκιμής 

Είναι αναγκαίο να δοθεί μεγάλη προσοχή κατά το σχε¬ 
δίασμά τόσο των πειραματικών εγκαταστάσεων όσο και 
των μεμονωμένων μελετών, για να διασφαλιστεί ότι τα α¬ 


ποτελέσματα που προκύπτουν είναι δυνατόν να χρησιμο¬ 
ποιηθούν για σκοπούς αξιολόγησης. Οι μελέτες πρέπει να 
καλύπτουν τη ρεαλιστικά χειριστή δυνατόν περίπτωση, 
λαμβάνοντας υπόψη το είδοςτου εδάφους, τις κλιματικές 
συνθήκες, τη δόση εφαρμογής, τη συχνότητα καθώς και 
την περίοδο εφαρμογής. 

Ύδωρ που περνάει από στήλες εδάφους πρέπει να υπο¬ 
βάλλεται σε ανάλυση σε κατάλληλα χρονικά διαστήματα, 
ενώ τα υπολείμματα σε φυτικό υλικό πρέπει να προσδιορί¬ 
ζονται κατά τη συγκομιδή. Τα υπολείμματα στη διατομή 
του εδάφους, σε τουλάχιστον πέντε στρώματα, πρέπει να 
προσδιορίζονται κατά τη λήξη της πειραματικής εργα¬ 
σίας. Πρέπει να αποφεύγονται ενδιάμεσες δειγματολη¬ 
ψίες, καθώς η αφαίρεση φυτών (εκτός από τη συγκομιδή 
σύμφωνα με τη συνηθισμένη γεωργική πρακτική) και η πυ- 
ρηνοληψία επηρεάζουν τη διαδικασία απόπλυσης. 

Η καθίζηση, οι θερμοκρασίες εδάφους και αέρος πρέ¬ 
πει να καταγράφονται σε τακτά χρονικά διαστήματα (του¬ 
λάχιστον σε εβδομαδιαία βάση). 

- Μελέτες σε λυσίμετρα 

Συνθήκες δοκιμής 

Το ελάχιστο βάθος των λυσιμέτρων πρέπει να είναι 
ΙΟΟοπι το μέγιστο βάθος τους 130 οπνΤα δείγματα της 
πυρηνοληψίας πρέπει να είναι ανέπαφα. Οι θερμοκρα¬ 
σίες εδάφους πρέπει να είναι παρεμφερείς με αυτές που 
είναι χαρακτηριστικές στον αγρό. Εφόσον παρίσταται α¬ 
νάγκη, πρέπει να προβλέπεται συμπληρωματική άρδευση 
για να εξασφαλιστεί άριστη ανάπτυξη των φυτών και για 
να εξασφαλιστεί ότι η ποσότητα διηθηθέντος ύδατος εί¬ 
ναι παρεμφερής με αυτήν των περιοχών για τις οποίες ζη¬ 
τείται έγκριση. Εάν κατά τη διάρκεια της μελέτης πρέπει 
να γίνει ανακύκλωση του εδάφους για καλλιεργητικούς 
σκοπούς, αυτό δεν πρέπει να αναταραχθεί βαθύτερα από 
25 επί. 

- Μελέτες αγρού για την απόπλυση 

Συνθήκες δοκιμής 

Πρέπει να υποβάλλονται πληροφορίες σχετικά με την 
πιεζομετρική στάθμη του υδροφόρου ορίζοντα στους πει¬ 
ραματικούς αγρούς. Εάν παρατηρείται ρωγμή του εδά¬ 
φους κατά τη διάρκεια της μελέτης, αυτό πρέπει να περι- 
γράφεται πλήρως. 

Πρέπει να δίδεται μεγάλη προσοχή στον αριθμό και στη 
θέση των συστημάτων συλλογής υδάτων. Η τοποθέτηση 
αυτών των συστημάτων συλλογής υδάτων στο έδαφος 
δεν πρέπει να είναι αποτέλεσμα προτιμησιακών οδών 
ροής. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

3ΕΤΑ0- Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 

7.2. Τύχη και συμπεριφορά στο νερό και στον αέρα 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι πληροφορίες και τα δεδομένα που υπάρχουν, σε 
συνδυασμό με αυτά που υπάρχουν για ένα ή περισσότε¬ 
ρα παρασκευάσματα που περιέχουν τη δραστική ουσία, 
καθώς και λοιπές σχετικές πληροφορίες θα πρέπει να εί¬ 
ναι αρκετές για να οριστεί ή να επιτραπεί η εκτίμηση: 

-της εμμονής στα υδατικά συστήματα (ίζημαπυθμένος, 
και ύδωρ, συμπεριλαμβανομένων αιωρουμένων σωματι¬ 
δίων), 

-σεποιο βαθμό το νερό, οι οργανισμοί των ιζημάτων και 
ο αέρας βρίσκονται σε κίνδυνο, 

- των πιθανοτήτων μόλυνσης επιφανειακών και υπογεί¬ 
ων υδάτων. 
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7.2.1. Δείκτης και πορεία αποδόμησης σε υδατικά συ¬ 
στήματα (εφόσον δεν καλύπτονται από το σημείο 2.9) 

Σκοπός των δοκιμών 

Τα στοιχεία και οι πληροφορίες που υπάρχουν, σε συν¬ 
δυασμό με λοιπά στοιχεία και πληροφορίες, πρέπει να εί¬ 
ναι αρκετά ώστε: 

- να προσδιορίζεται η σχετική σημασία των διαφόρων 
διαδικασιών που λαμβάνουν χώρα (ισορροπία μεταξύ χη¬ 
μικής και βιολογικής αποδόμησης), 

- εφόσον είναι εφικτό, να ταυτοποιούνται τα μεμονωμέ¬ 
να υπάρχοντα συστατικά, 

- να ορίζονται οι σχετικές αναλογίες των υπαρχόντων 
συστατικών και η κατανομή τους μεταξύ υδάτων, συμπε¬ 
ριλαμβανομένων των αιωρουμένων σωματιδίων, και ιζή¬ 
ματος και 

- να είναι εφικτός ο καθορισμός των εν λόγω υπολειμ¬ 
μάτων και στα οποία τα είδη «μη στόχος» είναι δυνατόν να 
εκτεθούν. 

7.2.1.1. Υδρολυτική αποδόμηση 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται πάντα για τους σχετικούς 
μεταβολίτες, τα προϊόντα αποδόμησης και αντίδρασης, 
που διαπιστώνονται σε οποιαδήποτε στιγμή σε ποσότητα 
>10% της ποσότητας της προστιθέμενης δραστικής ου¬ 
σίας, εκτός εάν υπάρχουν επαρκείς πληροφορίες σχετικά 
με την αποδόμησή τους από τη δοκιμή που διεξάγεται 
σύμφωνα με το σημείο 2.9.1. 

Συνθήκες δοκιμής και κατευθυντήριες γραμμές για τη 
δοκιμή 

Ισχύουν οι ίδιες διατάξεις που προβλέπονται στα αντί¬ 
στοιχα εδάφια του σημείου 2.9.1. 

7.2.1.2. Φωτοχημική αποδόμηση 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται πάντα για τους περιβαλ- 
λοντικώς σημαντικούς μεταβολίτες, τα προϊόντα αποδό¬ 
μησης και αντίδρασης, που διαπιστώνονται σε οποιαδή¬ 
ποτε στιγμή σε ποσότητα > 10% της ποσότητας της προ¬ 
στιθέμενης δραστικής ουσίας, εκτός εάν υπάρχουν 
επαρκείς πληροφορίες σχετικά με την αποδόμησή τους 
από τη δοκιμή που διεξάγεται σύμφωνα με τα σημεία 

2.9.2. και 2.9.3. 

Συνθήκες δοκιμής και κατευθυντήριες γραμμές για τη 
δοκιμή 

Ισχύουν οι ίδιες διατάξεις όπως προβλέπεται στα αντί¬ 
στοιχα εδάφια των σημείων 2.9.2. και 2.9.3. 

7.2.1.3. Βιολογική αποδόμηση 

7.2.1.3.1 Ταχεία βιοαποδομησιμότητα 
Συνθήκες που απαιτούνται 

Η δοκιμή πρέπει πάντοτε να διενεργείται, εκτός εάν δεν 
απαιτείται βάσει των διατάξεων της Κοινής Απόφασης 
των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με α¬ 
ριθμό 378/1994 (Β' 705), όπως ισχύει, σε συμμόρφωση με 
το Παράρτημα VI της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, για την ταξι¬ 
νόμηση της δραστικής ουσίας. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τη δοκιμή 
Μέθοδος 04 ΕΟΚ. 

7.2.1.3.2.Μελέτη ύδατος/ιζήματος 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
Η δοκιμή πρέπει πάντοτε να αναφέρεται εκτός εάν μπο¬ 
ρεί να αιτιολογηθεί ότι αποκλείεται μόλυνση των επιφα¬ 
νειακών υδάτων. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

5ΕΤΑΟ -Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 


πορείας και της οικοτοξικότητας των φαρμάκων. 

7.2.1,4. Αποδόμηση στη ζώνη κορεσμού 
Συνθήκες που απαιτούνται 

Οι δείκτες μετατροπής στη ζώνη κορεσμού των δραστι¬ 
κών ουσιών και των σχετικών μεταβολιτών, των προϊόντων 
αποδόμησης και αντίδρασης, μπορούν να δώσουν χρήσι¬ 
μες πληροφορίες όσον αφορά την πορεία των ουσιών αυ - 
τών στα υπόγεια ύδατα. 

Συνθήκες δοκιμής 

Απαιτείται γνώμη εμπειρογνώμονα για να αποφασιστεί 
εάν οι πληροφορίες αυτές είναι απαραίτητες. Πριν την 
διεξαγωγή των μελετών αυτών ο χρήστης πρέπει να ζητά 
την έγκριση των αρμοδίων αρχών για το είδος της μελέ¬ 
της που πρόκειται να διεξαχθεί. 

7.2.2, Δείκτης και πορεία αποδόμησης στον αέρα (εφό¬ 
σον δεν καλύπτεται από το σημείο 2.10) 

7.3. Καθορισμός του υπολείμματος 

Υπό το φως της χημικής σύστασης των υπολειμμάτων 
που παρουσιάζονται στο έδαφος, νερό και αέρα, τα οποία 
προκύπτουν από τη χρήση ή την προταθείσα χρήση φυ- 
τοπροστατευτικό προϊόντος που περιέχει τη δραστική ου¬ 
σία, πρέπει να υποβάλλεται πρόταση για τον καθορισμό 
του υπολείμματος, λαμβάνοντας υπόψη τόσο τα επίπεδα 
που διαπιστώνονται όσο και την τοξικολογική και περι¬ 
βαλλοντική τους σημασία. 

7.4. Στοιχεία δειγματοληπτικών ελέγχων 

Πρέπει να αναφέρονται τα διαθέσιμα στοιχεία δειγμα¬ 
τοληπτικών ελέγχων που αφορούν την πορεία και τη συ¬ 
μπεριφορά της δραστικής ουσίας και των σημαντικών με¬ 
ταβολιτών και προϊόντων αποδόμησης και αντίδρασης. 

8. ΟΙΚΟΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ 
(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα I της οδηγίας 
96/12/Ε.ΚΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ) 

Εισαγωγή 

(ί) Οι πληροφορίες που παρέχονται για τη δραστική ου¬ 
σία, και για ένα ή περισσότερα σκευάσματα που περιέ¬ 
χουν τη δραστική ουσία, πρέπει να είναι επαρκείς προ- 
κειμένου να καταστεί δυνατή η αξιολόγηση των επιπτώ¬ 
σεων σε είδη μη στόχους (χλωρίδα και πανίδα) που 
ενδέχεται να διατρέχουν κίνδυνο από την έκθεση στη 
δραστική ουσία, στους μεταβολίτες της ή στα προϊόντα 
αποδόμησης και αντίδρασης, εφόσον τα είδη αυτά είναι 
σημαντικά από περιβαλλοντική άποψη. Οι επιπτώσεις α¬ 
πορρέουν είτε από εφάπαξ είτε από παρατεταμένη ή ε¬ 
πανειλημμένη έκθεση και ενδέχεται να είναι αντιστρε¬ 
πτές ή όχι. 

(ϋ) Ειδικότερα, οι πληροφορίες που παρέχονται για τη 
δραστική ουσία και για ένα ή περισσότερα σκευάσματα 
που περιέχουν τη δραστική ουσία, μαζί με άλλα σχετικά 
στοιχεία, θα πρέπει να είναι επαρκείς προκειμάνου: 

να εκτιμηθεί κατά πόσο η δραστική ουσία μπορεί να κα- 
ταχωρηθεί στο παράρτημα I 
να διευκρινιστούν οι κατάλληλοι όροι ή περιορισμοί για 
την κατάταξη της δραστικής ουσίας στο παράρτημα I 
να επιτρέπουν, κατά περίπτωση, την αξιολόγηση των 
βραχυπρόθεσμων και μακροπρόθεσμων κινδύνων για τα 
είδη-μη στόχους - πληθυσμοί, κοινότητες, και διεργασίες- 
να ταξινομηθεί η δραστική ουσία ανάλογα με τους κιν¬ 
δύνους 

να διευκρινιστούν οι προφυλάξεις που είναι αναγκαίες 
για την προστασία των ειδών-μη στόχων και, 
να καθοριστούν τα σύμβολα επικινδυνότητας, οι ενδεί¬ 
ξεις κινδύνου, και οι σχετικές φράσεις κινδύνου και προ- 
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φυλάξεων κατά τη χρήση για την προστασία του περιβάλ¬ 
λοντος, τα οποία θα πρέπει να αναγράφονται στη συ- 
σκευασία (περιέκτες). 

(ίϋ) Κρίνεται αναγκαίο να αναφερθούν όλες οι πιθανές 
δυσμενείς επιπτώσεις που παρατηρήθηκαν κατά τη διε¬ 
ξαγωγή των συνήθων οικοτοξικολογικών μελετών και να 
διεξαχθούν και να αναφερθούν, εφόσον απαιτείται από 
τις αρμόδιες αρχές, οι συμπληρωματικές μελέτες που εν¬ 
δέχεται να είναι αναγκαίες προκειμένου να διερευνηθούν 
οι τυχόν ενεχόμενοι μηχανισμοί και να αξιολογηθεί η σο¬ 
βαρότητα αυτών των επιπτώσεων. Πρέπει να αναφέρο- 
νται όλα τα διαθέσιμα βιολογικά δεδομένα και πληροφο¬ 
ρίες που έχουν σχέση με την αξιολόγηση των οικοτοξικο- 
λογικών χαρακτηριστικών της δραστικής ουσίας. 

(ΐν) Οιπληροφορίες σχετικά με την τύχη καιτη συμπερι¬ 
φορά της δραστικής ουσίας στο περιβάλλον, οι οποίες 
συγκεντρώνονται και υποβάλλονται σύμφωνα με το τμή¬ 
μα 7 σημεία 7.1 μέχρι 7.4, και για τα επίπεδα υπολειμμά¬ 
των σε φυτά, οι οποίες συγκεντρώνονται και υποβάλλο¬ 
νται σύμφωνα με το τμήμα 6, είναι ουσιώδους σημασίας 
για την αξιολόγηση των επιπτώσεων σε είδη μη στόχους 
δεδομένου ότι, μαζί με τις πληροφορίες που αφορούν τη 
φύση του σκευάσματος και τον τρόπο χρήσης του, καθο¬ 
ρίζουν τη φύση και την έκταση της πιθανής έκθεσης. Οι 
τοξικοκινητικές και τοξικολογικές μελέτες, καθώς και τα 
δεδομένα που υποβάλλονται σύμφωνα με το τμήμα 5, πα¬ 
ράγραφος 5.1. μέχρι 5.8, παρέχουν σημαντικές πληρο¬ 
φορίες σχετικά με την τοξικότητα στα σπονδυλωτά είδη 
και τους ενεχόμενους μηχανισμούς 

(ν) Εφόσον είναι σημαντικό, στο σχεδίασμά των δοκιμών 
και στην ανάλυση των δεδομένων θα πρέπει να χρησιμο¬ 
ποιούνται κατάλληλες στατιστικές μέθοδοι. Η στατιστική 
ανάλυση πρέπει να αναφέρεται λεπτομερώς (π.χ. όλες οι 
σημειακές εκτιμήσεις θα πρέπει να συνοδεύονται με τα 
διαστήματα εμπιστοσύνης, θα πρέπει να παρέχονται α¬ 
κριβείς τιμές ρ αντί του χαρακτηρισμού “στστιστικώς ση¬ 
μαντικές/μη σημαντικές”). 

Ελεγχόμενη ουσία 

(νΐ) Πρέπει να παρέχεται λεπτομερής περιγραφή (προ¬ 
διαγραφές) του χρησιμοποιούμενου υλικού, όπως ανα- 
φέρεται στο τμήμα 1 σημείο 11. "Οταν διεξάγονται δοκι¬ 
μές με τη δραστική ουσία, το χρησιμοποιούμενο υλικό 
πρέπει να αντιστοιχεί στις προδιαγραφές που πρόκειται 
να χρησιμοποιηθούν στην παραγωγή των προς έγκριση 
σκευασμάτων, εκτός από τις περιπτώσεις κατά τις οποίες 
χρησιμοποιείται ραδιοσημασμένο υλικό. 

(νίί)'Οταν κατά τις μελέτες που διεξάγονται χρησιμοποι¬ 
είται δραστική ουσία που παράγεται στο εργαστήριο ή σε 
σύστημα παραγωγής προτύπων πειραματικών εγκατα¬ 
στάσεων, οι μελέτες αυτές πρέπει να επαναληφθούν χρη¬ 
σιμοποιώντας τη δραστική ουσία όπως θα παρασκευα¬ 
στεί, εκτός εάν είναι δυνατό να αποδειχθεί ότι το υλικό 
που χρησιμοποιήθηκε για τις δοκιμές είναι κατά βάση το ί¬ 
διο, γιατους σκοπούςτων οικοτοξικολογικών ελέγχων και 
αξιολογήσεων. Σε περίπτωση αβεβαιότητας, πρέπει να υ¬ 
ποβληθούν κατάλληλες συμπληρωματικές μελέτες βάσει 
των οποίων θα ληφθεί απόφαση σχετικά με το εάν θαπρέ- 
πει να επαναδιεξαχθούν οι μελέτες. 

(νϋί)Στην περίπτωση των μελετών με παρατεταμένη δο¬ 
σολογία, θα πρέπει να χρησιμοποιούνται δοσολογίες κα¬ 
τά προτίμηση από μια και μόνη παρτίδα δραστικής ου¬ 
σίας, εφόσον η σταθερότητα το επιτρέπει. 

Όταν κατά τη διεξαγόμενη μελέτη χρησιμοποιούνται 


διαφορετικές δόσεις, θα πρέπει να αναφέρεται η σχέση α¬ 
νάμεσα στη δόση και στις δυσμενείς επιπτώσεις. 

(ίχ) Για όλες τις μελέτες διατροφής, πρέπει να αναφέ- 
ρεται η μέση επιτευχθείσα δόση, και εφόσον είναι δυνατό 
η δόση εκφραζόμενη σε τπ9/Ι<9 βάρους σώματος. Όταν οι 
δόσεις χορηγούνται με την τροφή, η ελεγχόμενη ουσία 
πρέπει να κατανέμεται ομοιόμορφα στη σίτευση. 

(χ) Ενδέχεται να είναι απαραίτητη η διεξαγωγή ιδιαίτε¬ 
ρων μελετών για τους μεταβολίτες, τα προϊόντα αποδό- 
μησης ή αντίδρασης όταν αυτά τα προϊόντα μπορεί να εκ¬ 
θέτουν σε κίνδυνο τους οργανισμούς-μη στόχους και ε¬ 
φόσον οι επιπτώσεις τους δεν μπορούν να εκπμηθούν με 
βάση τα διαθέσιμα αποτελέσματα τα σχετικά με τη δρα¬ 
στική ουσία. 

Πριν τη διεξαγωγή αυτών των μελετών θα πρέπει να 
λαμβάνονται υπόψη οι πληροφορίες που συγκεντρώθη¬ 
καν σύμφωνα με τα τμή ματα 5,6 και 7. 

Ελεγχόμενοι οργανισμοί 

(χϊ) Προκειμένου να διευκολυνθεί η αξιολόγηση της ση¬ 
μασίας των αποτελεσμάτωντων δοκιμών, συμπεριλαμβα- 
νομένηςτης εκπμησηςτης εγγενούς τοξικότητας και των 
παραγόντων που επηρεάζουν την τοξικότητα θα πρέπει, 
κατά το δυνατό, να χρησιμοποιείται στις διάφορες καθο¬ 
ρισμένες δοκιμέςτοξικότητας η ίδια φυλή (ή γνωστή προ¬ 
έλευση) του εκάστοτε είδους. 

8.1 Επιπτώσεις στα πτηνά 

8.1.1 Οξεία τοξικότητα από το στόμα 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν, κατά το δυνα¬ 
τό, οι τιμές ϋ350, η κατώτατη θανατηφόρα δόση, ο χρό¬ 
νος απόκρισης και ανάκτησης, το ΝΟΕΙ, και οπωσδήποτε 
τα σχετικά παθολογοανατομικά ευρήματα. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Οι πιθανές επιπτώσεις της δραστικής ουσίας στα πτηνά 
πρέπει πάντα να διερευνώνται εκτός εάν η δραστική ου¬ 
σία πρόκειται να περιληφθεί αποκλειστικά σε σκευάσμα¬ 
τα που χρησιμοποιούνται μόνον σε κλειστούς χώρους 
(π.χ. σε θερμοκήπια ή σε πρακτικές αποθήκευσης τροφί¬ 
μων). 

Συνθήκες δοκιμής 

Η οξεία από του στόματος τοξικότητα της δραστικής 
ουσίας πρέπει να καθορίζεται σε ένα είδους ορτυκιού (ορ¬ 
τύκι της Ιαπωνίας- Οοίυτπίχ οοίυΓηίχ ίεροπίοε - ή της Β. Α¬ 
μερικής - ΟοΙίπυε νίτδίπίβπυε) ή σε νήσσα πλατύρρυγχο 
(πιαΙΙατά άυοίκ) (Αηαε ρΐαΐγτηγηοήοε). Η μεγαλύτερη δόση 
που χρησιμοποιείται στις δοκιμές δεν πρέπει να υπερβαί¬ 
νει τα 2.000 γπ 9/^9 βάρους σώματος. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
3ΕΤΑΟ - Συστή ματα για την αξιολόγηση της τύχης στο 
περιβάλλον και της οικοτοξικότητας των γεωργικών φαρ¬ 
μάκων. 

8.1.2 Βραχυπρόθεσμη τοξικότητα δια της τροφής 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν η βραχυπρό¬ 
θεσμη τοξικότητα δια της τροφής (τιμές ΙΌ50, κατώτερη 
θανατηφόρα συγκέντρωση (ϋ_0), κατά το δυνατό η συ¬ 
γκέντρωση όπου δεν παρατηρείται καμία επίπτωση 
(ΝΟΕΌ), ο χρόνος απόκρισης και ανάκτησης), καθώς και 
τα σχετικά παθολογοανατομικά ευρήματα. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Η τοξικότητα της δραστικής ουσίας μέσω της τροφής (5 
ημέρες) στα πτηνά πρέπει πάντα να διερευνάται σε ένα εί¬ 
δος, εκτός εάν έχει αναφερθεί μια μελέτη σύμφωνα με τις 
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διατάξεις του σημείου 8.1.3 κατωτέρω. Όταν το επίπεδο 
ΝΟΕΙ, οξείας τοξικότητας από το στόμα για το είδος αστό 
είναι (500 ητς/Ικρ βάρους σώματος ή η συγκέντρωση 
ΝΟΕΟ βραχυπρόθεσμης τοξικότητας είναι (500 πις/Κο 
τροφής τότε η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σε ένα δεύτε¬ 
ρο είδος. 

Συνθήκες δοκιμής 

Το πρώτο είδος που πρέπει να χρησιμοποιείται είναι εί¬ 
τε ένα είδος ορτυκιού είτε η νήσσα η πλατυρρυγχος. Εάν 
πρέπει να διεξαχθεί δοκιμή σε ένα δεύτερο είδος αυτό θα 
πρέπει να είναι άλλο από το πρώτο είδος που ελέγχθηκε. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τη μέθο¬ 
δο 205 του ΟΟΣΑ. 

8.1.3 Υποχρόνια τοξικότητα και αναπαραγωγή 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν για τη δραστι¬ 
κή ουσία η υποχρόνια τοξικότητα και η τοξικότητα για την 
αναπαραγωγή στα πτηνά. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει να διερευνάται για τη δραστική ουσία η υπο¬ 
χρόνια τοξικότητα και η τοξικότητα για την αναπαραγω¬ 
γή στα πτηνά, εκτός εάν τεκμηριωθεί ότι είναι απίθανη η 
συνεχής ή επανειλημμένη έκθεση των ενήλικων πτηνών, 
ή των τόπων που φωλιάζουν κατά την εποχή της αναπα¬ 
ραγωγής. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τη μέθο¬ 
δο 206 του ΟΟΣΑ. 

8.2. Επιπτώσεις στους υδρόβιους οργανισμούς 
Τα δεδομένα από τις δοκιμές που προβλέπονται στα ση¬ 
μεία 8.2.1, 8.2.4 και 8.2.6 πρέπει να υποβάλλονται για κά¬ 
θε δραστική ουσία, ακόμα και όταν τα φυτοπροστατευτι- 
κά προϊόντα που την περιέχουν δεν προβλέπεται να φθά- 
σουν στα επιφανειακά ύδατα στις προτεινόμενες 
συνθήκες χρήσεως. Τα δεδομένα αυτά απαιτούνται για 
την ταξινόμηση της δραστικής ουσίας σύμφωνα με τις 
διατάξεις του παραρτήματος V! της κοινής απόφασης 
των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με α¬ 
ριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση 
προς την οδηγία 67/548/ΕΟΚ. 

Τα δεδομένα που αναφέρονται πρέπει να τεκμηριώνο¬ 
νται με αναλυτικά στοιχεία σχετικά με τις συγκεντρώσεις 
της ελεγχόμενης ουσίας στο περιβάλλον δοκιμής. 

8.2.1. Οξεία τοξικότητα στα ψάρια 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν η οξεία τοξικό¬ 
τητα (1.050) και λεπτομερή στοιχεία για τις παρατηρού¬ 
μενες επιπτώσεις. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει πάντα να διεξάγεται η δοκιμή. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η οξεία τοξικότητα της δραστικής ουσίας πρέπει να κα¬ 
θορίζεται σε ιριδίζουσα πέστροφα (ΟηοοτΙτγποΗυδ 
ΜγΚίεε) και σε ένα είδος ιχθύων των θερμών υδάτων. "Ο¬ 
ταν πρέπει να διεξαχθούν δοκιμές με μεταβολίτες και με 
προϊόντα αποδόμησης ή αντίδρασης, το είδος που πρέπει 
να χρησιμοποιείται είναι εκείνο από τα δύο ελεγχόμενα εί¬ 
δη που αποδείχθηκε πιο ευαίσθητο στη δραστική ουσία. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με το πα¬ 
ράρτημα της κοινής απόφασης των Υπουργών Εθνικής 
Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) 


όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την οδηγία 
92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Γ1. 

8.2.2 Χρόνια τοξικότητα στα ψάρια 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Π ρέπει να διεξάγεται μελέτη χρόνιας τοξικότητας εκτός 
εάν μπορεί να τεκμηριωθεί ότι η συνεχής ή επανειλημμέ¬ 
νη έκθεση των ιχθύων είναι απίθανη ή εκτός εάν έχει διε¬ 
ξαχθεί κατάλληλη μελέτη στο μικρόκοσμο ή στο μεσόκο- 
σμο. 

Απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώμονα σχετικά με τον τύ¬ 
πο της δοκιμής που πρέπει να διεξάγεται. Για τη δραστική 
ουσία για την οποία υπάρχουν ανησυχητικές ενδείξεις 
(σχετικά με την τοξικότητα της δραστικής ουσίας στους ι¬ 
χθύς ή την πιθανή τους έκθεση), ο αϊτών οφείλει να εξα¬ 
σφαλίσει τη σύμφωνη γνώμη των αρμόδιων αρχών σχετι¬ 
κά με τον τύπο της μελέτης που πρέπει να διεξάγεται. 

Η δοκιμή τοξικότητας κατά το αρχικό στάδιο της ζωής 
των ψαριών είναι κατάλληλη όταν το ΒΌΡ κυμαίνεται με¬ 
ταξύ 100 και 1000 ή όταν το ΕΟδΟτης δραστικής ουσίας 
είναι ( 0 , 11 ΤΊ 9 /Ι- 

Η δοκιμή καθόλο τον κύκλο ζωής του ψαριού πρέπει να 
διεξάγεται στις περιπτώσεις που 

- ο συντελεστής βιοσυγκέντρωσης είναι μεγαλύτερος 
από 1000, και το ποσοστό απέκκρισης της δραστικής ου¬ 
σίας σε 14 ημέρες είναι μικρότερο από 95% 

ή 

- η ουσία είναι σταθερή στα ύδατα ή στα ιζήματα (ϋΤ90 
(100 ημέρες). 

Δεν είναι αναγκαία η διεξαγωγή δοκιμής χρόνιας τοξι¬ 
κότητας σε ιχθύδια στην περίπτωση που έχει διεξαχθεί 
δοκιμή τοξικότητας κατά το αρχικό στάδιο της ζωής των 
ψαριών ή δοκιμή καθόλο τον κύκλο ζωής του ψαριού πα¬ 
ρομοίως, δεν χρειάζεται να διεξάγεται δοκιμή τοξικότη¬ 
τας κατά το αρχικό στάδιο της ζωής των ψαριών όταν έχει 
ήδη διεξαχθεί δοκιμή καθόλο τον κύκλο ζωής του ψαριού. 

8.2.2.1 Δοκιμή τοξικότητας σε ιχθύδια 

Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν οι επιπτώσεις 
στην ανάπτυξη, το κατώτστο όριο για θανατηφόρες και 
παρατηρούμενες επιπτώσεις, η συγκέντρωση ΝΟΕΟ και 
λεπτομέρειες για τις παρατηρούμενες επιπτώσεις. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σε ιχθύδια ιριδίζουσας 
πέστροφας έπειτα από παρστεταμένη έκθεση 28 ημερών 
στη δραστική ο υσία. Πρέπει να συγκεντρώνονται στοιχεία 
σχετικά με τις επιπτώσεις στην ανάπτυξη και στη συμπε¬ 
ριφορά. 

8.2.2.2 Δοκιμή τοξικότητας κατά το αρχικό στάδιο της 
ζωής των ψαριών 

Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν οι επιπτώσεις 
στην ανάπτυξη, στην αύξηση και στη συμπεριφορά, η συ¬ 
γκέντρωση ΝΟΕΟ και λεπτομερή στοιχεία για τις παρατη¬ 
ρούμενες επιπτώσεις στα αρχικά στάδια ζωής των ψα¬ 
ριών. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα με τη μέθοδο 
210 του ΟΟΣΑ. 

8.2.2.3 Δοκιμή καθόλο τον κύκλο ζωής του ψαριού 

Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν οι επιπτώσεις 
στην αναπαραγωγή της μητρικής γενεάς και στη βιωσιμό¬ 
τητα της θυγατρικής γενεάς. 
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Συνθήκες δοκιμής 

Πριν τη διεξαγωγή αυτών των δοκιμών, ο αϊτών πρέπει 
να εξασφαλίζει τη σύμφωνη γνώμη των αρμόδιων αρχών 
σχετικά με τον τύπο και τις συνθήκες της μελέτης που 
πρέπει να διεξάγεται. 

8.2.3 Βιοσυγκέντρωση στα ψάρια 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν οι συντελεστές 
βιοσυγκέντρωσης σε σταθερή κατάσταση (ΒΟΡ), οι στα¬ 
θερές ρυθμού πρόσληψης και οι σταθερές ρυθμού απέκ¬ 
κρισης υπολογισμένες για κάθε ελεγχόμενη χημική ένω¬ 
ση, μαζί μετά σχετικά όρια εμπιστοσύνης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Το δυναμικό βιοσυγκέντρωσης των δραστικών ουσιών, 
των μεταβολιτών και των προϊόντων αποδόμησης και α¬ 
ντίδρασης, τα οποία ενδέχεται να κατανεμηθούν στον λι¬ 
παρό ιστό (όπως Ιορ ΡΟ\Υ(3 - βλέπε τμήμα 2, παράγρα¬ 
φος 2.8 ή άλλες σχετικές ενδείξεις βιοσυγκέντρωσης), 
πρέπει να διερευνάται και να αναφέρεται, εκτός εάν μπο¬ 
ρεί να τεκμηριωθεί ότι δεν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης 
που να οδηγεί σε βιοσυγκέντρωση. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα με τη μέθοδο 
305Ετου ΟΟΣΑ. 

8.2.4 Οξεία τοξικότητα σε υδρόβια ασπόνδυλα 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτει η οξεία τοξικό¬ 
τητα της δραστικής ουσίας σε 24 και 48 ώρες, εκφρα- 
ζόμενη ως διάμεσος τιμή αποτελεσματικής συγκέντρω¬ 
σης (ΕΟ50) για ακινητοποίηση και, κατά το δυνατό, η υ¬ 
ψηλότερη συγκέντρωση που δεν προκαλεί ακινητο- 
ποίηση. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει πάντα να καθορίζεται η οξεία τοξικότητα σε 
ϋαρίιηια (κατά προτίμηση σε ϋαρίιηώ πιαρπα). Όταν τα 
φυτοπροστατευτικά προϊόντα που περιέχουν τη δραστι¬ 
κή ουσία πρόκειται να χρησιμοποιηθούν απευθείας στην 
επιφάνεια των επιφανειακών υδάτων, θα πρέπει να υπο¬ 
βάλλονται συμπληρωματικά στοιχεία για ένα τουλάχιστον 
αντιπροσωπευτικό είδος σε καθεμιά από τις ακόλουθες ο¬ 
μάδες: υδρόβια έντομα, υδρόβια οστρακόδερμα (σε ένα 
είδος που δεν έχει σχέση με το ϋερόηίε) και υδρόβια γα¬ 
στερόποδα μαλάκια. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα την κοινή από¬ 
φαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομι¬ 
κών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρ¬ 
φωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Γ2. 

8.2.5 Χρόνια τοξικότητα σε υδρόβια ασπόνδυλα 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν κατά το δυνα¬ 
τό, οι τιμές ΕΟ50 για επιπτώσεις όπως η ακινητοποίηση 
και η αναπαραγωγή καθώς και η μεγίστη συγκέντρωση 
στην οποία δεν παρατηρείται επίπτωση (ΝΟΕΟ) στη θνη¬ 
σιμότητα ή την αναπαραγωγή καθώς και λεπτομερή στοι¬ 
χεία για τις παρατηρούμενες επιπτώσεις. 

Περιπτώσεις κατά τις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει να διεξάγεται δοκιμή σε ΡαρΜπίβ και τουλάχι¬ 
στον σε ένα αντιπροσωπευτικό είδος υδρόβιου εντόμου 
και υδρόβιου γαστερόποδου μαλάκιου εκτός εάν μπορεί 
να τεκμηριωθεί ότι η συνεχής ή επανειλημμένη έκθεση εί¬ 
ναι απίθανη. 


Συνθήκες της δοκιμής 

Η δοκιμή σε ϋαράπϊα πρέπει να συνεχιστεί για 21 ημέ¬ 
ρες. 

Κατευθυντήριες γραμμές για πς δοκιμές 
Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα με τη μέθοδο 
202 τμήμα II του ΟΟΣΑ. 

8.2.6 Επιπτώσεις στην ανάπτυξη των αλγών 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν οι τιμές ΕΟ50 
για την ανάπτυξη και το ρυθμό ανάπτυξης, οι τιμές ΝΟΕΟ, 
και λεπτομερή στοιχεία για τις παρατηρούμενες επιπτώ¬ 
σεις. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει πάντα να αναφέρονται οι πιθανές επιπτώσεις 
των δρασπκών ουσιών στην ανάπτυξη των αλγών. 

Για τα ζιζανιοκτόνα πρέπει να διεξάγεται δοκιμή και σε 
ένα δεύτερο είδος διαφορετικής ομάδας ταξινόμησης. 
Κατευθυντήριες γραμμές για πς δοκιμές 
Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα την κοινή από¬ 
φαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομι¬ 
κών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρ¬ 
φωση προς την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Γ3. 

8.2.7 Επιπτώσεις στους οργανισμούς που διαβιούνστα 
ιζήματα 

Σκοπός των δοκιμών 

Με τη δοκιμή πρέπει να μετρηθούν οι επιπτώσεις στην επι¬ 
βίωση και στην ανάπτυξη (συμπεριλαμβανομένων των επι¬ 
πτώσεων στην εμφάνιση των ενήλικων εντόμων του γένους 
ΟάίΓοηοπιυε), οι σχεπκέςπμές ΕΟ50 και οι τιμές ΝΟΕΟ. 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Όταν τα δεδομένα σχετικά με την τύχη και τη συμπερι¬ 
φορά της δραστικής ουσίας στο περιβάλλον, τα οποία α¬ 
παιτούνται στο τμήμα 7, δείχνουν ότι αυτή είναι πιθανό να 
κατανεμηθεί και να είναι ανθεκτική στη διάσπαση στα υδα¬ 
τικά ιζήματα, απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώμονα σχετικά 
με το αν πρέπει να διεξάγεται δοκιμή οξείας ή χρόνιας το¬ 
ξικότητας στα ιζήματα. Στην κρίση του εμπειρογνώμονα 
θα πρέπει να συνεκτιμάται η πιθανότητα επιπτώσεων στα 
ασπόνδυλα που διαβιούν στα ιζήματα με σύγκριση των δε¬ 
δομένων ΕΟ50 γιατηντοξικότητα στα υδατικά ασπόνδυλα 
όπως αυτά προκύπτουν από τα τμήματα 8.2.4 και 8.2.5 με 
τα δεδομένα που αφορούντα προβλεπόμενα επίπεδα της 
δραστικής ουσίας στα ιζήματα όπως αυτά προκύπτουν α¬ 
πό τα δεδομένα του κεφαλαίου 9του Παραρτήματος III. 
Συνθήκες δοκιμής 

Πριν τη διεξαγωγή αυτών των μελετών, ο αϊτών οφείλει 
να εξασφαλίσει τη σύμφωνη γνώμη των αρμόδιων αρχών 
σχετικά με τον τύπο και τις συνθήκες της μελέτης που 
πρέπει να διεξάγεται. 

8.2.8 Υδρόβια φυτά 

Πρέπει να διεξάγεται δοκιμή σε υδρόβια φυτά όσον α¬ 
φορά τα ζιζανιοκτόνα. 

Πριν τη διεξαγωγή αυτών των μελετών, ο απών οφείλει 
να εξασφαλίσει τη σύμφωνη γνώμη των αρμόδιων αρχών 
σχετικά με τον τύπο και τις συνθήκες της μελέτης που 
πρέπει να διεξάγεται. 

8.3. Επιπτώσεις σε αρθρόποδα 

8.3.1 Μέλισσες 

8.3.1.1 Οξεία τοξικότητα 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτει η πμή 1050 οξεί¬ 
ας τοξικότητας από το στόμα και με την επαφή για τη δρα¬ 
στική ουσία. 
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Περιπτώσεις στις οποίες απαπείται δοκιμή 
Πρέπει να διερευνώνται οι πιθανές επιπτώσεις στις μέ¬ 
λισσες, εκτός εάν τα σκευάσματα που περιέχουν τη δρα¬ 
στική ουσία χρησιμοποιούνται μόνο σε περιπτώσεις κατά 
τις οποίες είναι απίθανη η έκθεση των μελισσών: 
αποθήκευση τροφίμων σε κλειστούς χώρους 
μη διασυστηματικά μέσα επεξεργασίας των σπόρων 
μη διασυστηματικά σκευάσματα για χρησιμοποίηση 
στο έδαφος 

μη διασυστημστική αγωγή εμβάπτισης μεταφυτευμέ- 
νων φυτών και βολβοειδών 
αγωγή για την επίδεση και την επούλωση των πληγών 
τρωκτικοκτόνα δολώματα, 
χρήση σε θερμοκήπια χωρίς επικονιαστές. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα με την κατευ¬ 
θυντήρια γραμμή 170 του ΕΡΡΟ (Ευρωπαϊκός Οργανι¬ 
σμός Φυτοπροστασίας). 

8.3.1.2 Δοκιμή διατροφής σε απογόνους μελισσών 
Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκείς πληροφορίες 
προκειμένου να αξιολογηθούν οι πιθανοί κίνδυνοι από το 
φυτοπροστατευτικό προϊόν στις προνύμφες των μελισ¬ 
σών. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται όταν η δραστική ουσία 
μπορεί να ενεργήσει ως ρυθμιστής της αύξησης των ε¬ 
ντόμων εκτός εάν μπορεί να αποδειχθεί ότι δεν υπάρχει 
πιθανότητα έκθεσης των απογόνων μελισσών. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα με τη μέθοδο 
ΙΟΡΒΠ (π.χ. Ρ.Α Οοπιοπ, Α. άβ ΡΙυϊ]ΙθΓ 3πά ύ. νβη άβΓ δίθβη. 
Μέθοδος για δοκιμές διατροφής σε απογόνους μελισσών 
με εντομοκτόνα που δρουν ως ρυθμιστές της αύξησης 
των εντόμων. Δελτίο ΕΡΡΟ, Τόμος 22, σ. 613-616,1992). 

8.3.2 Άλλα αρθρόποδα 
Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή θα πρέπει να παρέχει επαρκείς πληροφορίες 
προκειμένου να αξιολογηθεί η τοξικότητα (θνησιμότητα 
και υποθανατηφόρες επιπτώσεις) της δραστικής ουσίας 
σε επιλεγμένα είδη αρθροπόδων. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει να διερευνώνται οι επιπτώσεις σε χερσαία αρ¬ 
θρόποδα μη στόχουςς (π.χ. αρπακτικά ή παράσιτα βλα¬ 
βερών οργανισμών). Οι πληροφορίες που συγκεντρώνο¬ 
νται για αυτά τα είδη μπορούν επίσης να χρησιμοποιη¬ 
θούν προκειμένου να προσδιοριστεί η δυνατότητα 
τοξικότητας σε άλλα είδη μη στόχους που διαβιούν στο ί¬ 
διο περιβάλλον. Οι πληροφορίες αυτές πρέπει να αναφέ- 
ρονται για όλες τις δραστικές ουσίες εκτός εάν τα σκευά¬ 
σματα που περιέχουν τη δραστική ουσία πρόκειται να 
χρησιμοποιηθούν αποκλειστικά σε συνθήκες όπου δεν ε¬ 
κτίθενται τα αρθρόποδα μη στόχοι: 
αποθήκευση τροφίμων σε κλειστούς χώρους 
αγωγή για την επίδεση και την επούλωση των πληγών 
τρωκτικοκτόνα δολώματα. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται αρχικά στο εργαστήριο 
σε τεχνητό υπόστρωμα (π .χ. σε πλάκα γυαλιού ή χαλαζια- 
κή άμμο, κατά περίπτωση) εκτός εάν οι δυσμενείς επι¬ 
πτώσεις προσδιορίζονται σαφώς σε άλλες μελέτες. Στις 
περιπτώσεις αυτές, είναι δυνατό να χρησιμοποιηθούν πιο 
ρεαλιστικά υποστρώματα. 


Πρέπει να διεξάγονται δοκιμές σε δύο ευαίσθητα καθιε¬ 
ρωμένα είδη, ένα παράσιτο και ένα άκαρι αρπακπκό (π.χ. 
Αράίάίυε ιΤιοραΙοείράϊ και ΤγρίιΙοάΓοπιυε ργτί). Πέραν αυ¬ 
τών, πρέπει επίσης να διεξάγεται δοκιμή με δύο ακόμη εί¬ 
δη που σχετίζονται με την προβλεπόμενη χρήση της ου¬ 
σίας. Τα πρόσθετα αυτά είδη θα πρέπει, κατά περίπτωση 
και εφόσον είναι δυνατό, να αντιπροσωπεύουν τις άλλες 
δύο βασικές λειτουργικές ομάδες δηλαδή τα αρπακτικά 
που διαβιούν στο έδαφος και τα αρπακτικά που διαβιούν 
στα φυλλώματα. Όταν παρατηρούνται επιπτώσεις σε εί¬ 
δη που σχετίζονται με την προτεινόμενη χρήση του προϊ¬ 
όντος, μπορούν να διεξάγονται περαιτέρω δοκιμές στο 
διευρυμένο επίπεδο εργαστηριακών /ημιπραγματικών 
συνθηκών. Η επιλογή των κατάλληλων ειδών για τη δοκι¬ 
μή πρέπει να είναι σύμφωνη με τις προτάσεις που έχουν 
διατυπωθεί στο 5ΕΤΑΟ - καθοδηγητικό έγγραφο σχετικά 
με τις διαδικασίες δοκιμής των γεωργικών φαρμάκων σε 
αρθρόποδα είδη-μη στόχουςς. Η δοκιμή πρέπει να διεξά¬ 
γεται με δόσεις αντίστοιχες στην υψηλότερη προτεινόμε- 
νη δοσολογία πρακτικής εφαρμογής. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται, κατά περίπτωση, σύμ¬ 
φωνα με τις κατάλληλες κατευθυντήριες γραμμές που 
πληρούν τουλάχιστον τις απαιτήσεις δοκιμών και περι¬ 
λαμβάνονται στο 3ΕΤΑΟ - καθοδηγητικό έγγραφο σχετι¬ 
κά με τις διαδικασίες δοκιμής των γεωργικών φαρμάκων 
σε αρθρόποδα είδη-μη στόχους. 

8,4 Επιπτώσεις στους γαιοσκώληκες 

8.4.1 Οξεία τοξικότητα 

Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτει η τιμή 1.050 της 
δραστικής ουσίας στους γαιοσκώληκες, κατάτο δυνατό η 
μεγαλύτερη συγκέντρωση που δεν προκαλεί θνησιμότη¬ 
τα και η κατώτατη συγκέντρωση που προκαλεί 100% θνη¬ 
σιμότητα, και να περιλαμβάνει τις παρατηρούμενες επι¬ 
πτώσεις στη μορφολογία και στη συμπεριφορά. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Πρέπει να διερευνώνται οι επιπτώσεις στους γαιοσκώ¬ 
ληκες όταν τα σκευάσματα που περιέχουν τη δραστική 
ουσία εφαρμόζονται στο έδαφος, ή μπορούν να μολύνουν 
το έδαφος. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα με την κοινή α¬ 
πόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομι¬ 
κών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρ¬ 
φωση προς την οδηγία 88/302/ΕΟΚ της Επιτροπής, της 
18ης Νοεμβρίου 1987, για την προσαρμογή στην τεχνική 
πρόοδο για ένατη φορά της οδηγίας 67/548/ΕΟ Κτου Συμ¬ 
βουλίου τμήμα Γ, Τοξικότητα στους γαιοσκώληκες: δοκι¬ 
μή σε τεχνικό έδαφος. 

8.4.2 Υποθανατηφόρες επιπτώσεις 

Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή πρέπει να προκύπτουν η συγκέντρωση 
ΝΟΕΟ και οι επιπτώσεις στην ανάπτυξη, στην αναπαρα¬ 
γωγή και στη συμπεριφορά. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Όταν με βάση τον προτεινόμενο τρόπο χρήσης των 
σκευασμάτων που περιέχουν τη δρασπκή ουσία ή βάσει 
της τύχης και της συμπεριφοράς της στο έδαφος (ΟΤ90 
(>100 ημέρες) αναμένεται ότι θα σημειωθεί συνεχής ή ε- 
πανελημμένη έκθεση των γαιοσκωλήκων στη δραστική 
ουσία, ή σε σημαντικές ποσότητες μεταβολιτών, προϊό¬ 
ντων αποδόμησης ή αντίδρασης τότε απαιτείται η γνώμη 
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εμπειρογνώμονα σχετικά με το αν είναι χρήσιμη η διεξα¬ 
γωγή υποθανατηφόρας δοκιμής. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σε Είεβηίαίοβίϊάα. 

8.5. Επιπτώσεις σε μικροοργανισμούς του εδάφους μη 
στόχους 

Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή θα πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα προ- 
κειμένου να αξιολογηθούν οι επιπτώσεις της δραστικής 
ουσίας στη μικροβιακή δράση στο έδαφος όσον αφοράτη 
μετατροπή του αζώτου και τη μετατροπή των οργανικών 
ενώσεων σε ανόργανες. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται όταντα σκευάσματα που 
περιέχουν τη δραστική ουσία εφαρμόζονται στο έδαφος 
ή μπορεί να μολύνουν το έδαφος στις συνθήκες πρακτι¬ 
κής εφαρμογής. Όσον αφορά τις δραστικές ουσίες που 
χρησιμοποιούνται σε σκευάσματα για την απολύμανση 
του εδάφους, στο σχεδίασμά των μελετών πρέπει να 
προβλέπεται η μέτρηση των ποσοστών ανάκτησης μετά 
την αγωγή. 

Συνθήκες δοκιμής 

Τα χρησιμοποιούμενα δείγματα εδάφους πρέπει να έ¬ 
χουν ληφθεί πρόσφατα από καλλιεργούμενο έδαφος. Το 
μέρος όπου θα λαμβάνονται τα δείγματα εδάφους δεν 
πρέπει να έχει υποστεί αγωγή κατά τα 2 προηγούμενα έ¬ 
τη με ουσίες που μπορούν να αλλοιώσουν ουσιαστικά την 
ποικιλότητα και τα επίπεδα των μικροβιακών πληθυσμών, 
παρά μόνο προσωρινά. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
3ΕΤΑΟ - Συστήματα για την αξιολόγηση της τύχης στο 
περιβάλλον και της οικοτοξικότητας των γεωργικών φαρ¬ 
μάκων. 

8.6. Επιπτώσεις σε άλλους οργανισμούς-μη στόχους 
(χλωρίδα και πανίδα) που θεωρείται ότι κινδυνεύουν 
Πρέπει να παρέχεται σύνοψη των διαθέσιμων δεδομέ¬ 
νων από τις προκαταρκτικές δοκιμές τα οποία χρησιμο¬ 
ποιήθηκαν για την αξιολόγηση της βιολογικής δραστηριό¬ 
τητας και της δοσολογίας, είτε είναι θετικά είτε αρνητικά, 
τα οποία μπορεί να παρέχουν πληροφορίες σχετικά με τις 
πιθανές επιπτώσεις σε άλλα είδη μη στόχους, της χλωρί¬ 
δας και της πανίδας, μαζί με σοβαρή εκτίμηση της σημα¬ 
σίας της για τις πιθανές επιπτώσεις σε είδη μη στόχους. 

8.7 Επιπτώσεις στις βιολογικές μεθόδους επεξεργα¬ 
σίας λυμάτων 

Πρέπει να αναφέρονται οι επιπτώσεις στις βιολογικές 
μεθόδους επεξεργασίας λυμάτων όταν η χρήση φυτο- 
προστατευτικών προϊόντων που περιέχουν τη δραστική 
ουσία μπορεί να έχει αρνητικές επιπτώσεις για τις εγκα¬ 
ταστάσεις επεξεργασίας λυμάτων. 

9. Περίληψη και αξιολόγηση των κεφαλαίων 7 και 8. 

10. Αιτιολογημένες προτάσεις για την κατάταξη και σή¬ 
μανση της δραστικής ουσίας σύμφωνα με τη κοινή από¬ 
φαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομι¬ 
κών με αριθμό 378/1994 (Β' 705), σε συμμόρφωση με την 
οδηγία 67/548/ΕΟΚ 

-Σύμβολο ή σύμβολα επικινδυνότητας, 

-Ενδείξεις κινδύνων, 

-Φράσεις κινδύνου, 

-Φράσεις για τον ασφαλή χειρισμό. 

11. Φάκελος, όπως αναφέρεται στο Παράρτημα III, μέ¬ 
ρος Α, για ένα αντιπροσωπευτικό φυτοπροστατευτικό 
προϊόν. 


ΜΕΡΟΣΒ 

ΜΙΚΡΟΟΡΓΑΝΙΣΜΟΙ ΚΑΙΙΟΙ 

(το μέρος αυτό δεν εφαρμόζεται στους Γενετικά Τρο¬ 
ποποιημένους Οργανισμούς γιατασημείαπου υπάγονται 
στην κοινή απόφαση των Υπουργών Εσωτερικών, Δημό¬ 
σιας Διοίκησης και Αποκέντρωσης, Εθνικής Οικονομίας, 
Οικονομικών, Γεωργίας, Υγείας και Πρόνοιας, Περιβάλ¬ 
λοντος, Χωροταξίας και Δημοσίων Έργων, Βιομηχανίας, 
Ενέργειας και Τεχνολογίας και Εμπορίου με αριθμό 
88740/1883/1995 (ΒΊ008) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση 
προς την οδηγία 90/220/ΕΟΚ) 

1. Ταυτότητα του οργανισμού 
1.1 Απών (όνομα, διεύθυνση κ.λ.π.) 

1.2. Παρασκευαστής (όνομα, διεύθυνση, καθώς και δι¬ 
εύθυνση του εργοστασίου). 

1.3. Κοινό όνομα ή εναλλακτικά και προηγούμενα ονό¬ 
ματα. 

1.4. Ταξινομικό όνομα και στέλεχος για τα βακτήρια, τα 
πρωτόζωα και τους μύκητες, πρέπει να διευκρινίζεται εάν 
πρόκειται για συνήθη παραλλαγή ή για μεταλλαγμένο 
στέλεχος. Ταξινομική περιγραφή του παράγοντα, του ο¬ 
ροτύπου, του στελέχους ή της μεταλλαγής, για του ιούς. 

1.5. Αριθμός αναφοράς της συλλογής και της καλλιέρ¬ 
γειας εάν η καλλιέργεια έχει κατατεθεί, 

1.6. Περιγραφή των δοκιμών και κριτηρίων που χρησι¬ 
μοποιήθηκαν για τον προσδιορισμό (π.χ, μορφολογία, 
βιοχημεία, ορολογία) 

1.7. Σύνθεση-μικροβιολογική καθαρότητα, φύση, ταυ¬ 
τότητα, ιδιότητες, τυχόν περιεχόμενα συνοδό και ξένοι 
οργανισμοί. 

2. Βιολογικές ιδιότητες του οργανισμού 

2.1. Οργανισμός-στόχος. Παθογένεια ή τρόπος αντα¬ 
γωνισμού στον ξενιστή, μολυσματική δόση, μεταδοτικό¬ 
τητα και πληροφορίες όσον αφορά τον τρόπο δράσης. 

2.2. Ιστορικό του οργανισμού καιτωνχρήσεώντου .Πα¬ 
ρουσία στη φύση και γεωγραφική διάδοση, 

2.3. Φάσμα ξενιστών και επιδράσεις σε είδη αλλά πέραν 
του επιβλαβούς οργανισμού-στόχου, περιλαμβανόμενων 
των πιο συγγενών ειδών προς τα είδη-στόχους, πρέπει να 
αναφέρεταιη μολυσματικότητα, η παθογένεια και η μετα¬ 
δοτικότητα 

2.4. Επιτυγχανόμενη μολυσματικότητα και φυσική στα¬ 
θερότητα με την προτεινόμενη μέθοδο εφαρμογής. Επί¬ 
δραση θερμοκρασίας, της έκθεσης στον αέρα, της ακτι¬ 
νοβολίας κ,λ,π. Εμμονή υπό τις πιθανές περιβαλλοντικές 
συνθήκες χρήσης. 

2.5. Συγγένεια του οργανισμού με κάποιο παθογόνο φυ¬ 
τών ή με κάποιο παθογόνο σπονδυλωτού ή ασπόνδυλου 
οργανισμού -μη στόχου. 

2.6. Εργαστηριακές ενδείξεις γενετικής σταθερότητας 
(δηλαδή ποσοστό μεταλλαγών) υπό τις περιβαλλοντικές 
συνθήκες της προτεινόμενης χρήσης. 

2.7. Παρουσία, απουσία ή παραγωγή τοξινών καθώς ε¬ 
πίσης φύση, ταυτότητα, χημική δομή (εφόσον υπάρχει) 
και σταθερότητα αυτών. 

3. Περαιτέρω στοιχεία για τον οργανισμό 

3.1. Βιολογική δράση π.χ. μυκητοκτόνο, ζιζανιοκτόνο, ε- 
ντομοκτόνο, απωθητικό, ρυθμιστής της αύξησης. 

3.2. Επιδράσεις στους επιβλαβείς οργανισμούς π.χ. δη¬ 
λητήριο επαφής, εισπνοής ή στομάχου, μυκητοτοξικό ή 
μυκητοστατικό κ.λ.π. διασυστηματικό ή μη διασυστηματι- 
κό σε φυτά. 

3.3. Προτεινόμενος χώρος χρήσης π.χ. αγρός, θερμό- 
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κήττιο, αποθήκες τροφίμων ή ζωοτροφών, κήποι σπιτιών. 

3.4. Όπου είναι αναγκαίο, με γνώμονα τα αποτελέσμα¬ 
τα των δοκιμών, τις ειδικές γεωργικές, φυτοϋγείας ή πε¬ 
ριβαλλοντικές συνθήκες υπό τις οποίες ο οργανισμός 
μπορεί ή δεν μπορεί να χρησιμοποιείται. 

3.5. Καταπολεμούμενοι επιβλαβείς οργανισμοί και καλ¬ 
λιέργειες ή προϊόντα στα οποία συνιστάται (φάσμα δρά¬ 
σης). 

3.6. Μέθοδοι παραγωγής, με περιγραφή των χρησιμο- 
ποιουμένων τεχνικών για να εξασφαλίζεται ομοιόμορφο 
προϊόν και των μεθόδων δοκιμής για την τυποποίησή του. 
Στην περίπτωση μεταλλαγής, πρέπει να παρέχονται λε¬ 
πτομερή στοιχεία για την παραγωγή και την απομόνωσή 
της και όλες οι γνωστές διαφορές μεταξύ της μεταλλαγής 
και των γονικών άγριων στελεχών. 

3.7. Μέθοδοι για την πρόληψη της απώλειας της παθο- 
γένειας του γονικού αποθέματος. 

3.8. Συνιστώμενες μέθοδοι και προφυλάξεις σχετικά με 
το χειρισμό, την αποθήκευση, τη μεταφορά ή του κινδύ¬ 
νου πυρκαϊάς. 

3.9. Δυνατότητα μετατροπής του οργανισμού σε μη μο¬ 
λυσματική μορφή. 

4. Μέθοδοι ανάλυσης 

4.1. Μέθοδοι για τον προσδιορισμό της ταυτότητας και 
της καθαρότητας του γονικού αποθέματος από το οποίο 
παράγονται οι παρτίδες, καθώς και σχετικά αποτελέσμα¬ 
τα, περιλαμβανομένωνκαιπληροφοριώνπου αφορούντη 
διακύμανση. 

4.2. Μέθοδοι μετις οποίες αποδεικνύεταιη μικροβιολογι¬ 
κή καθαρότητα του τελικού προϊόντος και ότι οι προσμίξεις 
του περιορίζονται σε αποδεκτό επίπεδο, καθώς και σχετικά 
αποτελέσματα και πληροφορίες για τη διακύμανση. 

4.3. Μέθοδοι με τις οποίες αποδεικνύεται ότι, μεταξύ 
των προσμίξεων του δραστικού παράγοντα, δεν υπάρ¬ 
χουν παθογόνα του ανθρώπου ή άλλων θηλαστικών, στην 
περίπτωση πρωτόζωων και μυκήτων, επιδράσεων της 
θερμοκρασίας (στους 35°0 και σε άλλες κατάλληλες θερ¬ 
μοκρασίες). 

4.4. Μέθοδοι για τον προσδιορισμό ζώντων και μη ζώ- 
ντων (π.χ. τοξινών) υπολειμμάτων εντός ή επί των προϊό¬ 
ντων, των τροφίμων και των ζωοτροφών, στα οποία έχει 
χρησιμοποιηθεί ο δραστικός παράγοντας, στα υγρά και 
στους ιστούς του ανθρώπου και των ζώων, στο έδαφος, 
το νερό και τον αέρα- κατά περίπτωση. 

5. Μελέτες τοξικολογικές, παθογένειας και μολυσμαπ- 
κότητας 

5.1. Βακτήρια, μύκητες, πρωτόζωα και μυκσπλάσματα 

5.1.1. Τοξικότητα ή παθογένεια και μολυσματικότητα ή 
και τα δύο. 

5. 1 . 1 . 1 . Εφάπαξ από στόματος χορήγηση. 

5.1.1.2. Σε περιπτώσεις που η εφάπαξ χορήγηση δεν εί¬ 
ναι κατάλληλη για την εκτίμηση της παθογένειας, πρέπει 
να διενεργούνται δοκιμές προσδιορισμού των ορίων τοξι¬ 
κότητας για την ανίχνε υση των ιδιαίτερα τοξικών παραγό¬ 
ντων και της μολυσματικότητας. 

5.1.1.3. Εφάπαξ από δέρματος χορήγηση 

5.1.1.4. Εφάπαξ αναπνευστική χορήγηση 

5.1.1.5. Εφάπαξ ενδοπεριτονάίκή χορήγηση 

5.1.1.6. Ερεθιστικότητα δέρματος και, όπου είναι ανα¬ 
γκαίο, οφθαλμών. 

5.1.1.7. Ευαισθητοποίηση δέρματος. 

5.1.2. Υποχρόνια τοξικότητα (έκθεση 90 ημερών) 

5.1.2.1 Χορήγηση από στόματος. 


5,1.2.2. Από άλλες οδούς (αναπνευστική, από δέρμα¬ 
τος, ανάλογα με την περίπτωση). 

5.1.3. Συμπληρωματικές τοξικολογικές μελέτες ή μελέ¬ 
τες παθογένειας και μολυσμσπκότητας ή και τα δύο. 

5.1.3.1. Χρόνια τοξικότητα από στόματος και καρκινο¬ 
γένεση. 

5.1.3.2. Μεταλλαξιγένεση (δοκιμές όπως αναφέρονται 
στο σημείο 5.4. του μέρους Α). 

5.1.3.3. Μελέτεςτερατογένεσης. 

5.1.3.4. Μελέτη πολλαπλών (τουλάχιστον δύο) γενεών 
σε θηλαστικά, 

5.1.3.5. Μελέτες μεταβολισμού-απορρόφηση, κατανο¬ 
μή και αποβολή σε θηλαστικά, περιλαμβανομένου του 
προσδιορισμού οδών μεταβολισμού. 

5.1.3.6. Μελέτες νευροτοξικότητας, περιλαμβανομέ- 
νων, όπου είναι αναγκαίο, δοκιμών καθυστερημένης νευ¬ 
ροτοξικότητας σε ενήλικες όρνιθες. 

5.1.3.7. Τοξική επίδραση στο ανοσοποιητικό σύστημα 
π.χ. αλλεργισγένεση. 

5.1.3.8. Παθογένεια και μολυσματικότητα υπό συνθή¬ 
κες καταστολής του ανοσοποιητικού συστήματος. 

5.2. Ιοί, ιοειδή. 

5.2.1. Οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και μολυσματικό¬ 
τητα ή και τα δύο. Δεδομένα όπως στο σημείο 5.1.1. και 
μελέτες κυτταροκαλλιέργειας κατά τις οποίες χρησιμο¬ 
ποιείται καθαρός μολυσματικός ιός και πρωτογενείς καλ¬ 
λιέργειες κυττάρων θηλαστικών, πτηνών και ψαριών. 

5.2.2. Υποχρόνια τοξικότητα 

Δεδομένα στο σημείο 5.1.2. και δοκιμές μολυσματικό¬ 
τητας οι οποίες διενεργούνται με βιοδοκιμές ή σε κατάλ¬ 
ληλη κυτταροκαλλιέργεια τουλάχιστον επτά ημέρες μετά 
την τελευταία χορήγηση στα πειραματόζωα. 

5.2.3. Συμπληρωματικές τοξικολογικές μελέτες ή παθο- 
γένειας και μολυσματικότητας ή και τα δύο όπως αναφέ- 
ρεται στο σημείο 5.1.3. 

5.3. Τοξικές επιδράσεις σε παραγωγικά και κατοικίδια 
ζώα 

5.4. Ιατρικάδεδομένα 

5.4.1. Ιατρική παρακολούθηση του προσωπικού της μο¬ 
νάδας παρασκευής. 

5.4.2.. Μητρώα υγείας, όσο από τη βιομηχανία όσο και 
από τη γεωργία. 

5.4.3. Παρατηρήσεις σχετικά με την έκθεση του πληθυ¬ 
σμού εν γένει, καθώς και επιδημιολογικά δεδομένα, εφό¬ 
σον είναι αναγκαίο. 

5.4.4. Διάγνωση της δηλητηρίασης, ειδικά συμπτώματα 
δηλητηρίασης, κλινικές δοκιμές, εφόσον είναι αναγκαίο. 

5.4.5. Παρατηρήσεις για ευαισθητοποίηση και αλλερ- 
γιογένεση, εφόσον είναι αναγκαίο. 

5.4.6 Προτεινόμενη αγωγή: πρώτες βοήθειες, αντίδοτα, 
ιατρική αγωγή, εφόσον είναι αναγκαίο. 

5.4.7. Πρόγνωση των αναμενόμενων επιδράσεων της 
δηλητηρίασης, εφόσον είναι αναγκαίο. 

5.5. Περίληψη των τοξικολογικών δεδομένων επί θηλα¬ 
στικών και συμπεράσματα (περιλαμβανόμενων: του επι¬ 
πέδου όπου δεν παρατηρούνται δυσμενείς επιδράσεις 
(ΝΟΑΕΕ), του επιπέδου όπου δενπαρατηρείται καμία επί¬ 
δραση (ΝΟΕΙ.) και της αποδεκτής ημερήσιας λήψης (Α- 
01), εφόσον είναι αναγκαίο).Συνολική αξιολόγηση όλων 
των τοξικολογικών δεδομένων και των δεδομένων παθο- 
γένειας και μολυσματικότητας, και άλλες πληροφορίες 
σχετικές με τη δραστική ουσία. 

6. Υπολείμματα στα προϊόντα, τρόφιμα και ζωοτροφές 
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τα οποία έχουν υποστεί επέμβαση με τη δραστική ουσία. 

6.1. Ταυτοποίηση των ζώντων και μη ζώντων (π.χ. τοξι¬ 
νών) υπολειμμάτων εντός ή επί των φυτών ή προϊόντων 
στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί η δραστική ουσία, των μεν 
ζώντων υπολειμμάτων με καλλιέργεια ή βιοδοκιμή, των δε 
μη ζώντων υπολειμμάτων με κατάλληλες τεχνικές. 

6.2. Πιθανότητα πολλαπλασιασμού της δραστικής ου¬ 
σίας εντός ή επί καλλιεργειών και τροφίμων, περιλαμβα- 
νομένης και αναφοράς για οποιαδήποτε επίπτωση στην 
ποσότητα των τροφίμων. 

6.3. Στις περιπτώσεις κατά τις οποίες παραμένουν υπο¬ 
λείμματα τοξινών εντός ή επί ενός εδωδίμου φυτικού 
προϊόντος, απαιτούνται δεδομένα όπως αναφέρονται 
στα σημεία 4.2.1. και 6του μέρους Α. 

6.4. Περίληψη και αξιολόγηση της συμπεριφοράς των υ¬ 
πολειμμάτων, που προκύπτουν από τα δεδομένα που υ¬ 
ποβάλλονται σύμφωνα με τα σημεία 6.1 .έως 6.3. 

7. Τύχη και συμπεριφορά στο περιβάλλον 

7.1. Διασπορά, κινητικότητα, πολλαπλασιασμός και εμ¬ 
μονή στον αέρα, το νερό και το έδαφος. 

7.2. Πληροφορίες σχετικά με την τύχη στις τροφικές α¬ 
λυσίδες. 

7.3. Στις περιπτώσεις που παράγοντα! τοξίνες, υποβάλ¬ 
λονται, εφόσον χρειάζονται, τα δεδομένα όπως αναφέρο- 
νται στο μέρος Α, σημείο 7. 

8. Οικοτοξικολογικές μελέτες 

8.1 Πτηνά -οξεία από στόματος τοξικότητα ή παθογέ- 
νεια και μολυσματικότητα ή και τα δύο. 

8.2. Ψάρια-οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και μολυ¬ 
σματικότητα ή και τα δύο 

8.3. Τοξικότητα-ΟερΗπία πταηηε (εφόσον χρειάζεται). 

8.4. Επιδράσεις στην ανάπτυξη φυκών. 

8.5. Σημαντικά παράσιτα και αρπακπκά των ειδών-στό- 
χων: οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και μολυσματικότητα 
ή και τα δύο. 

8.6. Μέλισσες: οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και μολυ¬ 
σματικότητα ή και τα δύο. 

8.7. Γαιοσκώληκες: οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και 
μολυσματικότητα ή και τα δύο. 

8.8. Άλλοι οργανισμοί-μη στόχοι που θεωρείται ότι κιν¬ 
δυνεύουν: οξεία τοξικότητα ή παθογένεια και μολυσματι¬ 
κότητα ή και τα δύο. 

8.9. Επέκταση της έμμεσης ρύπανσης σε παρακείμενες 
καλλιέργειες μη στόχους, άγρια φυτά, έδαφος και νερό. 

8.10. Επιδράσεις σε άλλη χλωρίδα και πανίδα 

8.11. Στις περιπτώσεις κατά τις οποίες παράγονται τοξί¬ 
νες, υποβάλλονται, εφόσον είναι αναγκαίο, δεδομένα ό¬ 
πως αναφέρονται στα σημεία 8.1.2., 8.1.3., 8.2.2., 8.2.3, 
8.2.4,8.2.5,8.2.6,8.2.7. και 8.3.3. του μέρους Α. 

9. Περίληψη και αξιολόγηση των κεφαλαίων 7 και 8. 

10. Αιτιολογημένες προτάσεις για την κατάταξη και σή¬ 
μανση της δραστικής ουσίας σύμφωνα με την Κοινή Από¬ 
φαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομι¬ 
κών με αριθμό 378/1994 (Β'705) όπως ισχύει, σε συμμόρ¬ 
φωση προς την οδηγία 67/548/ΕΟΚ. 

-Σύμβολο ή σύμβολα επικινδυνότητας, 

-Ενδείξεις κινδύνων, 

-Φράσεις κινδύνου 

-Φράσεις για τον ασφαλή χειρισμό 

11. Φάκελος, όπως αναφέρεται στο Παράρτημα III, μέ¬ 
ρος Β, για ένα αντιπροσωπευτικό προϊόν. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 


ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΠΕΡΙΕΧΟΝΤΑΙ ΣΤΟ 
ΦΑΚΕΛΟ ΓΙΑ ΝΑ ΕΓΚΡΙΘΕΙ ΕΝΑ ΦΥΤΟΠΡΟΣΓΑΤΕΥΤΙΚΟ 
ΠΡΟΪΟΝ 

«ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

(Σεσυμμόρφωση προς το παράρτημα II των οδηγιών 
93/71 / Ε.Ο,Κ., 94/79/Ε.Κ και 95/35/Ε.Κ) 

Η πληροφόρηση πρέπει: 

1.1. να περιλαμβάνει ένα φάκελο τεχνικού περιεχομένου 
που να παρέχει τις πληροφορίες που είναι αναγκαίες για 
να αξιολογηθούνη αποτελεσματικότητακαιοιπροβλεπό- 
μενοι άμεσοι ή απώτεροι κίνδυνοι, οι οποίοι μπορεί να 
προκόψουν από το φυτοπροστατευτικό προϊόν γιατον άν¬ 
θρωπο, τα ζώα και το περιβάλλον και να περιέχει τουλάχι¬ 
στον τις πληροφορίες και τα αποτελέσματα των μελετών 
που αναφέρονται κατωτέρω. 

1.2. να συγκεντρώνονται, κατά περίπτωση, χρησιμοποι¬ 
ώντας τις κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές, σύμ¬ 
φωνα με την τελευταία αποδεκτή διατύπωσή τους, οι ο¬ 
ποίες αναφέρονται ή περιγράφονται στο παρόν Παράρ¬ 
τημα, στην περίπτωση μελετών που άρχισαν πριν από τη 
θέση σε ισχύ της τροποποίησης του παρόντος Παραρτή¬ 
ματος, η πληροφόρηση συγκεντρώνεται χρησιμοποιώ¬ 
ντας κατάλληλες κατευθυντήριες γραμμές, αναγνωρι¬ 
σμένες στο διεθνές ή εθνικό επίπεδο ή, ελλείψει τέτοιων 
μεθόδων, άλλες κατευθυντήριες γραμμές αποδεκτές από 
την αρμόδια αρχή. 

1.3. ειδικότερα, όταν γίνεται αναφορά στο παρόν Πα¬ 
ράρτημα σε μέθοδο Ε.Ο.Κ., η οποία συνίσταται στην με¬ 
ταφορά μιας μεθόδου η οποία έχει αναπτυχθεί από διεθνή 
οργανισμό (π.χ. Ο.Ο.Σ.Α.), η αρμόδια αρχή μπορεί να δε¬ 
χτεί ότι η απαιτούμενη πληροφόρηση συγκεντρώνεται 
σύμφωνα με την τελευταία διατύπωση της εν λόγω μεθό¬ 
δου σε περίπτωση που κατάτην έναρξη των μελετώνη μέ¬ 
θοδος Ε. Ο.Κ. δεν έχει τύχει ακόμη ενημέρωσης. 

1.4. να περιλαμβάνει, όταν απαιτείται από την αρμόδια 
αρχή, πλήρη περιγραφή των κατευθυντήριων γραμμών 
που χρησιμοποιήθηκαν για τις δοκιμές, εκτός εάν αυτές 
αναφέρονται ή περιγράφονται στο παρόν Παράρτημα, 
καθώς και πλήρη περιγραφή των πιθανών παρεκκλίσεων 
συνοδευόμενη από αιτιολόγηση για αυτές τις παρεκκλί¬ 
σεις η οποία είναι δεκτή από την αρμόδια αρχή. 

1.5. να περιλαμβάνει πλήρη και αμερόληπτη έκθεση 
σχετικά με τις μελέτες που διενεργήθηκαν, καθώς και 
πλήρη περιγραφή αυτών των μελετών ή αιτιολόγηση που 
είναι δεκτή από την αρμόδια αρχή στην περίπτωση που 

-δεν παρέχονται συγκεκριμένα δεδομένα και πληροφο¬ 
ρίες λόγω της φύσεως του προϊόντος ή των προτεινόμε- 
νωνχρήσεώντου, ή 

-δεν είναι επιστημονικά αναγκαίο ή εφικτό να δοθούν 
πληροφορίες και δεδομένα. 

Ι.θ.κατά περίπτωση, να συγκεντρώνεται σύμφωνα με 
τις απαιτήσεις του προεδρικού διατάγματος 160/1991 (Α' 
64) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την οδηγία 
86/609/ΕΟΚ. 

2.1.οι δοκιμές και οι αναλύσεις πρέπει να διενεργούνται 
σύμφωνα με τις αρχές που προβλέπονται στην κοινή από¬ 
φαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομι¬ 
κών με αριθμό 1146/1988 (Β'669) όπως ισχύει, σε συμ¬ 
μόρφωση προς την οδηγία 87/18/ΕΟΚ(Ε.Ε. αριθ. Ι_15της 
17.1.1987 σελ. 29), όταν σκοπός των δοκιμών είναι να συλ- 
λεχθούν στοιχεία για τις ιδιότητες των φυτοπροστστευτι- 
κών προϊόντων ή / και να εκτιμηθεί η ασφάλεια που πα- 
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ρουσιάζουν για την υγεία του ανθρώπου, των ζώων και για 
το περιβάλλον. 

2.2. οι δοκιμές και οι αναλύσεις που απαιτούνται βάσει 
των διατάξεων του τμήματος 6 σημεία 6.2 μέχρι 6.7 του 
παρόντος Παραρτήματος, πρέπει να διεξάγονται από ε¬ 
πίσημα ή επισήμως αναγνωρισμένα κέντρα ή ιδρύματα 
δοκιμών τα οποία πληρούν τουλάχιστον τις ακόλουθες α¬ 
παιτήσεις: 

- να έχουν επαρκή επιστημονικό καιτεχνικό προσωπικό, 
το οποίο να διαθέτει την αναγκαία εκπαίδευση, κατάρτι¬ 
ση, τεχνική γνώση και εμπειρία για τα καθήκοντα που του 
έχουν ανατεθεί, 

- να έχουν στη διάθεσή τους τον κατάλληλο εξοπλισμό 
που απαιτείται για την ορθή διεξαγωγή των δοκιμών και 
των μετρήσεων εκείνων που ισχυρίζονται ότι μπορούν να 
εκτελέσουν, να εξασφαλίσουν την κατάλληλη συντήρηση 
και βαθμονόμηση του εξοπλισμού όταν είναι αναγκαίο 
πριν τεθεί σε λειτουργία και εν συνεχεία σύμφωνα με ένα 
καθορισμένο πρόγραμμα, 

- να έχουν στη διάθεσή τους κατάλληλους συγκριτικούς 
αγρούς και, εφόσον είναι αναγκαίο, θερμοκήπια, θαλά¬ 
μους αναπτύξεως και αίθουσες αποθήκευσης. Το περι¬ 
βάλλον των δοκιμών δεν πρέπει να καθιστά άκυρα τα α¬ 
ποτελέσματα ούτε να επηρεάζει δυσμενώςτην απαιτού- 
μενη ακρίβεια των μετρήσεων, 

- να γνωστοποιούν στο σχετικό προσωπικό τον τρόπο 
εργασίας και τα πρωτόκολλα για τις δοκιμές, 

- να κοινοποιούν, κάθε φορά που το ζητάει η αρμόδια 
αρχή, λεπτομερείς πληροφορίες για τη δοκιμή και τα φυ- 
τοπροστατευτικά προϊόντα που πρόκειται να χρησιμοποι¬ 
ηθούν, 

- να εξασφαλίζουν ότι η ποιότητα της διεξαγόμενης ερ¬ 
γασίας είναι κατάλληλη ανάλογα με τον τύπο, την κλίμα¬ 
κα, τον όγκο και επιδιωκόμενο σκοπό της εκτελούμενης 
εργασίας, 

- να τηρούν με όλες τις αρχικές παρατηρήσεις, τους υ¬ 
πολογισμούς και τα προκύπτοντα δεδομένα, τα μητρώα 
βαθμονόμησης και την τελική έκθεση των δοκιμών για ό¬ 
λο το διάστημα που ισχύει ή άδειαπου έχει χορηγηθεί για 
το σχετικό προϊόν στην Κοινότητα. 

2.3. Τα επισήμως αναγνωρισμένα κέντρα και ιδρύματα 
δοκιμών, καθώς και τα επίσημα κέντρα και ιδρύματα ε¬ 
ρευνών: 

- υποβάλλουν στην αρμόδια εθνική αρχή όλες τις ανα¬ 
λυτικές πληροφορίες που είναι αναγκαίες για να εξακρι¬ 
βωθεί αν τηρούνται οι απαιτήσεις που αναφέρονται στο 
σημείο 2.2, 

- ανά πάσα στιγμή αποδέχονται τις επιθεωρήσεις τις ο¬ 
ποίες κάθε κράτος μέλος διοργανώνει στο έδαφος τους 
σε τακτικά διαστήματα με σκοπό να διαπιστωθεί η συμ¬ 
μόρφωση με τις απαιτήσεις που αναφέρονται στο σημείο 
2 . 2 . 

2.4. Κατά παρέκκλιση από το σημείο 2.1, οι διατάξεις 
των σημείων 2.2 και 2.3. μπορούν να εφαρμόζονται και για 
δοκιμές και αναλύσεις που πραγματοποιούνται στη χώρα 
μας για τη συγκέντρωση δεδομένων που αφορούν τις ι¬ 
διότητες ή/και την ασφάλεια των σκευασμάτων σχετικά 
με τις μέλισσες και τα ωφέλιμα αρθρόποδα άλλα από τις 
μέλισσες, και οι οποίες έχουν αρχίσει πράγματι να διεξά¬ 
γονται το αργότερο στις 31 Δεκεμβρίου 1999. 

2.5. Κατά παρέκκλιση από το σημείο 2.1, οι διατάξεις 
των σημείων 2.2 και 2.3. μπορούν να εφαρμόζονται και για 
τις ελεγχόμενες δοκιμές υπολειμμάτων που πραγματο¬ 


ποιούνται στη χώρα μας σύμφωνα μετις διατάξειςτου ση¬ 
μείου 8 «Υπολείμματα εντός ή επί των μεταποιημένων 
προϊόντων, τροφίμων και ζωοτροφών» με φυτοπροστα- 
τευτικά προϊόντα τα οποία περιέχουν δραστικές ουσίες 
που έχουν ήδη διατεθεί στην αγορά μέχρι την 26η Ιουλίου 
1993, και 'εχουν αρχίσει πράγματι το αργότερο στις 31 
Δεκεμβρίου 1997. 

3. στις πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται περι¬ 
λαμβάνεται και η προτεινόμενη ταξινόμηση και σήμανση 
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος σύμφωνα με την ε¬ 
θνική νομοθεσία σε συμμόρφωση προςπς κοινοτικές ο¬ 
δηγίες. 

4. σε μεμονωμένες περιπτώσεις μπορεί να κριθεί ανα¬ 
γκαία η προσκόμιση ορισμένων πληροφοριών, όπωςπρο- 
βλέπεται στο Παράρτημα II, μέρος Α, για τους μορφοποι- 
ητές. Πριν ζητηθούν αυτές οι επιπλέον πληροφορίες και 
πριν εξαχθούν πιθανώς νέες μελέτες, θα εξετασθούν ό¬ 
λες οι πληροφορίες γιατο μορφοποιητή, που κοινοποιή¬ 
θηκαν στην αρμόδια αρχή, ιδίως όταν: 

■ Π χρήση του μορφοποιητή έχει εγκριθεί για τα τρόφι¬ 
μα, τις ζωοτροφές, τα φάρμακα και τα καλλυντικά προϊό¬ 
ντα σύμφωνα με την κοινοτική νομοθεσία, ή 
- ένα δελτίο δεδομένων ασφαλείας έχει υποβληθεί για 
το μορφοποιητή σύμφωνα με την Κοινή Απόφαση των Υ¬ 
πουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 
378/1994 (β' 705), σε συμμόρφωση με την οδηγία 
67/548/ΕΟΚτου Συμβουλίου.». 

ΜΕΡΟΣΑ 

ΧΗΜΙΚΑ ΣΚΕΥΑΣΜΑΤΑ 

1. ΤΑΥΤΟΤΗΤΑ ΤΟΥ ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα II της οδηγίας 
94/37/ΕΟΚ) 

Οι παρεχόμενες πληροφορίες, μαζί με τις αντίστοιχες 
για τις δραστικές ουσίες π ρέπει να είναι επαρκείς ώστε τα 
σκευάσματα να ταυτοποιούνται επακριβώς και να προσ¬ 
διορίζονται βάσει της περιγραφής και του είδους αυτών. 
Οι σχετικές πληροφορίες και τα δεδομένα ζητούνται για 
όλα τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα, εκτός εάν προβλέ- 
πεται διαφορετικά. 

1.1. Στοιχεία του αιτούντος 

Απαιτούνται όνομα και διεύθυνση του απούντος (μόνι¬ 
μη διεύθυνση μέσα στην Κοινότητα), καθώς και όνομα, θέ¬ 
ση, αριθμός τηλεφώνου και αριθμός τέλεφαξ του κατάλ¬ 
ληλου προσώπου με το οποίο πρέπει να πραγματοποιού¬ 
νται τυχόν επαφές. 

Οταν επιπλέον ο αϊτών διαθέτει γραφείο, πράκτορα ή α¬ 
ντιπρόσωπο στο κράτος μέλος στο οποίο υποβάλλεται η 
αίτηση για έγκριση, πρέπει να δίδονται το όνομα και η δι¬ 
εύθυνση του τοπικού γραφείου, του πράκτορα ή του αντι¬ 
προσώπου, καθώς επίσης όνομα θέση, αριθμός τηλεφώ¬ 
νου και αριθμός τέλεφαξ του κατάλληλου προσώπου με 
το οποίο πρέπει να πραγματοποιούνται τυχόν επαφές. 

1.2. Παρασκευάστρια εταιρεία (όνομα και διεύθυνση, 
καθώς και διεύθυνση του εργοστασίου) 

Απαιτούνταιτο όνομα και η διεύθυνση της εταιρείας η ο¬ 
ποία παράγει το σκεύασμα και κάθε δραστική ουσία που 
περιέχεται σ αυτό, καθώς και του εργοστασίου παραγω- 
Υής. Πρέπει επίσης να δίδεται και κάποια διεύθυνση για 
την πραγματοποίηση επαφών (κατά προτίμηση κάποια 
κεντρική διεύθυνση με όνομα, αριθμό τηλεφώνου και α¬ 
ριθμό τέλεφαξ). 

Σε περίπτωση που η δραστική ουσία προέρχεται από 
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παρασκευάστρια εταιρεία η οποία δεν έχει γνωστοποιή¬ 
σει προηγουμένως τα στοιχεία που προβλέπονται ως άνω 
πρέπει να κατατεθεί δήλωση όσον αφορά την καθαρότη¬ 
τα, καθώς και λεπτομερής πληροφόρηση σχετικά με τις 
ξένες προσμίξεις όπως ορίζεται ως άνω. 

1.3. Εμπορική ονομασία ή προτεινόμενη εμπορική ονο¬ 
μασία και κωδικός αριθμός βιομηχανικής παραγωγής του 
σκευάσματος. 

Πρέπει να δίδονται όλες οι παλαιότερες και σημερινές 
εμπορικές ονομασίες, οι προτεινόμενες εμπορικές ονο¬ 
μασίες και οι κωδικοί αριθμοί παραγωγής του σκευάσμα¬ 
τος καθώς και οι σημερινές ονομασίες και αριθμοί. 'Οταν 
οι εμπορικές ονομασίες και οι κωδικοί αφορούν ανάλογα 
αλλά διαφορετικά σκευάσματα (που έχουν περιπέσει σε 
αχρηστία ενδεχομένως), οι διαφορές πρέπει να περιγρά- 
φονται λεπτομερώς.(Η προτεινόμενη εμπορική ονομασία 
δεν πρέπει να δημιουργεί σύγχυση με τις εμπορικές ονο¬ 
μασίες φυτοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία είναι ή¬ 
δη καταχωρημένα). 

1.4. Αναλυτικά ποσοτικά και ποιοτικά δεδομένα σχετικά 
με τη σύνθεση του σκευάσματος (δραστικές και άλλες ου¬ 
σίες) 

1.4.1 Για τα σκευάσματα πρέπει να δίδονται οι ακόλου¬ 
θες πληροφορίες: 

- η περιεκτικότητα τους τόσο σε τεχνικώς καθαρές, όσο 
και σε χημικώς καθαρές δραστικές ουσίες 

- η περιεκτικότητα τους σε άλλες ουσίες. 

Οι συγκεντρώσεις πρέπει να εκφράζονται όπως προ- 
βλέπεται στο άρθρο 5 της κοινής απόφασης των Υφυ¬ 
πουργών Εθνικής Οικονομίας και Γεωργίας με ημερομη¬ 
νία 17/9/1986 και τίτλο «Τοξικολογική κατάταξη, Συσκευ- 
ασία και Σήμανση των Γεωργικών Φαρμάκων (Β' 587)» σε 
συμμόρφωση προς το άρθρο 6 παράγραφος 2 της οδη¬ 
γίας 78/631/ΕΟΚ. 

1.4.2. Για τις δραστικές ουσίες πρέπει να δίδονται οι κοι¬ 
νές ονομασίες 150, ή οι προτεινόμενες κοινές ονομασίες 
150, καθώς και αριθμοί ΟΙΡΑΟ, και, όταν υπάρχουν οι α¬ 
ριθμοί Ε.Ο.Κ. (ΕΙΝΕ05 ή ΕΙΙΝ05).Ανάλογα με την περί¬ 
πτωση, πρέπει να αναφέρεται ποια άλατα, εστέρες, ανιό¬ 
ντα ή κατιόντα απαντούν. 

1.4.3. Οι άλλες ουσίες θα πρέπει, όταν είναι δυνατόν, να 
προσδιορίζονται με τη χημική τους ονομασία η οποία δί¬ 
δεται στην Κοινή Απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικο¬ 
νομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705), ό¬ 
πως ισχύει σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα I της ο¬ 
δηγίας 67/548/ΕΟΚ ή, σε περίπτωση που δεν 
περιλαμβάνονται σ' αυτή την οδηγία, τόσο σύμφωνα με 
την ονοματολογία ΐυΡΑΟ όσο και σύμφωνα με την ονομα¬ 
τολογία ΟΑ. Πρέπει επίσης να δίδεται ο συντακτικός τους 
τύπος. Γ ια κάθε συστατικό υλικό αυτών θα πρέπει να δί¬ 
δονται ο αριθμός Ε.Ο.Κ. (ΕΙΝΕ05 ή ΕϋΝΟδ) και ο αριθ¬ 
μός 0Α5, εφόσον υπάρχουΝ. Όταν οι άλλες ουσίες δεν 
περιγράφονται πλήρως με βάση τις παρεχόμενες πληρο¬ 
φορίες, θα πρέπει να γίνεται κατάλληλη λεπτομερής πε¬ 
ριγραφή. Θα πρέπει επίσης να δίδονται οι εμπορικές ονο¬ 
μασίες αυτών, εφόσον υπάρχουν. 

1.4.4. Για τις άλλες ουσίες, πρέπει να αναφέρεται η ειδι¬ 
κή δράση αυτών: 

-συγκολλητικό, 

-αντιαφρώδες, 

-αντιπηκτικό, 

-συνδετικό (όίπάβή 
-ρυθμιστικό (όυίίθή 


-φορέας, 

-αποσμητικό, 

-παράγων που ευνοεί τη διασπορά, 

-χρωστικό, 

-εμετικό, 

-γαλακτωμστοποιητής, 

-λίπασμα, 

-συντηρητικό, 

-παράγων οσμής, 

-άρωμα, 

-προωθητικό, 

-απωθητικό, 

-προστατευτικό, 

-διαλυτικό, 

-σταθεροποιητής, 

-παράγων συνέργειας, 

-πυκνωτικό, 

-υγραντικό, 

-άλλες δράσεις (να εξειδικεύονται) 

1.5. Φυσική κατάσταση και μορφή του σκευάσματος 
(γαλακτωματοποιήσιμο συμπύκνωμα, βρέξιμη σκόνη, 
διάλυμα, κ.λ.π.) 

1.5.1.0 τύπος και ο κωδικός του σκευάσματος πρέπει να 
δηλώνονται σύμφωνα με τον (κατάλογο των μορφών των 
σκευασμάτων φυτοφαρμάκων καιτο διεθνές σύστημα κω¬ 
δικοποίησης (τεχνική μονογραφία αριθ.2, ΘΙΡΑΡ, 1989). 

Εάν κάποιο σκεύασμα δεν ορίζεται επακριβώς στην πα¬ 
ραπάνω μονογραφία, πρέπει να δίδεται πλήρης περιγρα¬ 
φή της φυσικής του κατάστασης, μαζί με μια πρόταση για 
κατάλληλη περιγραφή του τύπου σκευάσματος, καθώς 
και πρόταση για ορισμό του . 

1.6. Δράση του σκευάσματος (ζιζανιοκτόνο, εντομοκτό- 
νο κ.λ.π.) 

Η δράση του σκευάσματος πρέπει να διευκρινίζεται μέ¬ 
σα από τον πίνακα που ακολουθεί: 

-ακαρεοκτόνο, 

-βακτηριοκτόνο, 

-μυκητοκτόνο, 

-ζιζανικτόνο, 

-εντομοκτόνο, 

-μαλακιοκτόνο, 

-νηματοδοκτόνο, 

-ρυθμιστής της ανάπτυξης φυτών, 

-απωθητικό, 

-τρωκτικοκτόνο, 

-σημειο-χημικές ουσίες (φερομόνες /δβπιίο-οόβΓπίοαΙε), 
-ασπαλακοκτόνο (ίαΐρϊοίάθ) 

-ιοκτόνο, 

-άλλη δράση (να εξειδικεύεται). 

2. ΦΥΣΙΚΕΣ, ΧΗΜΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ ΤΟΥ 
ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα II της οδηγίας 
94/37/ΕΟΚ) 

Πρέπει να αναφέρεται ο βαθμός κατά τον οποίο τα φυ- 
τοπροστατευτικά προϊόντα των οποίων ζητείται η έγκριση 
πληρούν τις σχετικέςπροδιαγραφέςτου ΡΑΟ, οι οποίεςέ- 
χουν εγκριθεί από την ομάδα εμπειρογνωμόνων του ΡΑΟ 
για τις προδιαγραφές φυτοφαρμάκων, τις προϋποθέσεις 
καταχώρισης και τους κανόνες χρήσης τους. Οι αποκλί¬ 
σεις από τις προδιαγραφές του ΡΑΟ πρέπει να περιγρά- 
φονται αναλυτικά και να αιτιολογούνται. 

2.1. Εμφάνιση (χρώμα και οσμή) 

Πρέπει να δίδεται περιγραφή τυχόν χρώματος και ο- 
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σμής του σκευάσματος καθώς και της φυσικής κατάστα¬ 
σης αυτού. 

2.2. Εκρηκτικές και οξειδωτικές ιδιότητες 

2.2.1. Η εκρηξιμότητατων σκευασμάτων πρέπει να ανα- 
φέρεται σύμφωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 14.Οταν, με βά¬ 
ση τα υπάρχοντα θερμοδυναμικά δεδομένα, αποδεικνύε- 
ται ότι το σκεύασμα δεν δίδει εξώθερμες αντιδράσεις, αρ¬ 
κεί να δίδονται τα στοιχεία αυτά ως αιτιολογία για τον μη 
προσδιορισμό της εκρηξιμότητας του σκευάσματος. 

2.2.2. Οι οξειδωτικές ιδιότητες των στερεών σκευασμά¬ 
των πρέπει να προσδιορίζονται και να αναφέρονται σύμφω¬ 
να με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α17. Για άλλα σκευάσματα ή χρησι¬ 
μοποιούμενη μέθοδος πρέπει να αιτιολογείται. Οι οξειδωτι- 
κές ιδιότητες δεν χρειάζεται να προσδιορίζονται εάν μπορεί 
να αποδειχθεί με βάση τα θερμοδυναμικά δεδομένα ότι το 
σκεύασμα δεν αντιδρά εξώθερμα με καύσιμα υλικά. 

2.3. Σημείο ανάφλεξης και άλλες ενδείξεις σχετικές με 
την αναφλεξιμότητα και την αυτοαναφλεξιμότητα 

Το σημείο ανάφλεξης υγρών τα οποία περιέχουν εύ¬ 
φλεκτους διαλύτες πρέπει να προσδιορίζεται και να ανα- 
φέρεται σύμφωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 9. Η ευφλεξιμό- 
τητα στερεών σκευασμάτων και αερίων πρέπει να προσ¬ 
διορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα με τις μεθόδους 
Ε.Ο.Κ. Α 10, Α 11 ή Α 12, αναλόγως. Η αυτοαναφλεξιμό¬ 
τητα των σκευασμάτων πρέπει να προσδιορίζεται και να 
αναφέρεται σύμφωνα με τις μεθόδους Ε. Ο. Κ. Α 15 ή Α16, 
αναλόγως, ή /και, όταν χρειάζεται, σύμφωνα με τη δοκιμή 
των Η.Ε-Βοννβε-ΟσπιβΓοη -03ρβ (συστάσεις των Ηνωμέ¬ 
νων Εθνών για τη μεταφορά επικίνδυνων ουσιών, κεφά¬ 
λαιο 14, αριθ. 14.3.4). 

2.4. Οξύτητα /αλκαλικότητα και, εάν είναι αναγκαίο, τι¬ 
μή ρΗ 

2.4.1. Στην περίπτωση σκευασμάτων τα οποία παρου¬ 
σιάζουν οξύτητα (ρΗ < 4) ή αλκαλικότητα (ρΗ > 10), η ο¬ 
ξύτητα ή η αλκαλικότητάτους, καθώς επίσης και η τιμή ρΗ 
που τα χαρακτηρίζει, πρέπει να προσδιορίζονται και να α- 
ναφέρονται σύμφωνα με τη μέθοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 31 και ΜΤ 
75, αντιστοίχως. 

2.4.2. Όταν χρειάζεται (εάν το σκεύασμα πρόκειται να 
χρησιμοποιηθεί ως υδατικό διάλυμα), τότε το ρΗ υδατι¬ 
κού διαλύματος 1% γαλακτώματος ή διασποράς του 
σκευάσματος πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρε- 
ται σύμφωνα με τη μέθοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 75. 

2.5. Ιξώδες και επιφανειακή τάση 

2.5.1. Σε περίπτωση υγρών σκευασμάτων που προορί¬ 
ζονται να χρησιμοποιηθούν σε εξαιρετικά χαμηλό όγκο 
(ϋΙ_ν) το κινηματικό ιξώδες πρέπει να προσδιορίζεται και 
να αναφέρεται σύμφωνα με την κατευθυντήρια οδηγία 
114του Ο.Ο.Σ.Α. 

2.5.2. Για μη νευτόνεια υγρά, το ιξώδες πρέπει να προσ¬ 
διορίζεται και να αναφέρεται μαζί με τις συνθήκες δοκι¬ 
μής· 

2.5.3. Σε περίπτωση υγρών σκευασμάτων, η επιφανεια¬ 
κή τάση πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμ¬ 
φωνα με τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 5. 

2.6. Σχετική πυκνότητα και φαινομενική πυκνότητα 

2.6.1. Η σχετική πυκνότητα των υγρών σκευασμάτων 
πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα με 
τη μέθοδο Ε.Ο.Κ. Α 3. 

2.6.2. Η φαινομενική πυκνότητα σκευασμάτων σε μορ¬ 
φή σκόνης ή κόκκων πρέπει να προσδιορίζεται και να α- 
ναφέρεται σύμφωνα με τις μεθόδους ΟΙΡΑΟ ΜΤ 33, ΜΤ 
159 και ΜΤ 169 αναλόγως. 


2.7. Σταθερότητα κατά την αποθήκευση -σταθερότητα 
και διάρκεια διατήρησης. Επίδραση του φωτός, της θερ¬ 
μοκρασίας και της υγρασίας στα τεχνικά χαρακτηριστικά 
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος. 

2.7.1. Η σταθερότητα του σκευάσματος μετά την απο¬ 
θήκευση 14 ημερών σε θερμοκρασία 54(0 πρέπει να 
προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα μετη μέθοδο 
ΟΙΡΑΟ ΜΤ 46. 

Σε περίπτωση που το σκεύασμα είναι ευαίσθητο στη 
θερμότητα, ο προσδιορισμός ενδέχεται να χρειαστεί να 
γίνει για διαφορετικά χρονικά διαστήματα αποθήκευσης 
ή /και διαφορετικές θερμοκρασίες (π.χ. 8 εβδομάδες σε 
40(0 ή 12 εβδομάδες σε 35(0 ή 18 εβδομάδες σε 30(0). 

Εάν η περιεκτικότητα της δραστικής ουσίας μετά τη δο¬ 
κιμή θερμικής σταθερότητας βρίσκεται μειωμένη κατά 
περισσότερο από 5% σε σχέση με την αρχική περιεκτικό¬ 
τητα, αναφέρεται η ελάχιστη περιεκτικότητα και δίδονται 
πληροφορίες για τα προϊόντα της αποικοδόμησης. 

2.7.2. Επιπλέον, σε περίπτωση υγρών σκευασμάτων. Η 
επίδραση των χαμηλών θερμοκρασιών στη σταθερότητα 
πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα με 
τις μεθόδους ΟΙΡΑΟ ΜΤ 39, ΜΤ 48, ΜΤ 51 και ΜΤ 54 ανα¬ 
λόγως. 

2.7.3. Η διάρκεια ζωής του σκευάσματος σε θερμοκρα¬ 
σία περιβάλλοντος πρέπει να αναφέρεται. Όταν η διάρ¬ 
κεια ζωής είναι μικρότερη από δύο έτη, τότε δίδεται η 
διάρκεια ζωής εκφρασμένη σε μήνες μαζί με τα κατάλλη¬ 
λα θερμοκρασιακά δεδομένα. Στη μονογραφία αριθ. 17 
του 01 ΕΑΡ παρέχεται χρήσιμη πληροφόρηση. 

2.8. Τεχνικά χαρακτηριστικά του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος. 

Τατεχνικά χαρακτηριστικά του σκευάσματος πρέπει να 
προσδιορίζονται έτσι ώστε να είναι δυνατό να ληφθεί α¬ 
πόφαση για την έγκρισή του. 

2.8.1. Διαβρεξιμότητα 

Η διαβρεξιμότητα στερεών σκευασμάτων που βρίσκο¬ 
νται σε μορφή σκόνης και που διαλύονται για να χρησιμο¬ 
ποιηθούν (ήτοι, βρέξιμη σκόνη, υδατοδιαλυτή σκόνη, υ- 
δατοδιαλυτά κοκκώδη και κοκκώδη που διασπείρονται 
στο νερό) πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται 
σύμφωνα με τη μέθοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 53.3. 

2.8.2. Εμμονή αφρού 

Το φαινόμενο της εμμονής αφρού από σκευάσματα που 
προορίζονται να διαλυθούν με νερό πρέπει να προσδιορίζε¬ 
ται και να αναφέρεται σύμφωνα μετη μέθοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 47. 

2.8.3. Αιωρημστικότητα και σταθερότητα του αιωρήμα¬ 
τος 

- Η αιωριματικότητα των αναμείξιμων με το νερό προϊό¬ 
ντων (π.χ. βρέξιμη σκόνη, κοκκώδη ικανά να διασπείρο- 
νται στο νερό, αιωρήσιμα συμπυκνώματα) πρέπει να 
προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα με τις μεθό¬ 
δους ΟΙΡΑΟ (ΜΤ 15. ΜΤ 161 ή ΜΤ 168), αναλόγως. 

-Ο αυθορμητισμός ή η ικανότητα διασποράς προϊόντων 
τα οποία είναι αναμίξιμα με το νερό (ήτοι, αιωρήσιμα συ¬ 
μπυκνώματα και κοκκώδη ικανά να διασπείρονται στο νε¬ 
ρό) πρέπει να προσδιορίζονται και να αναφέρονται σύμ¬ 
φωνα με τις μεθόδους ΟΙΡΑΟ (ΜΤ 160 ή 174) αναλόγως. 

2.8,4 Σταθερότητα της αραίωσης 

Η σταθερότητα της αραίωσης των υδατοδιαλυτών 
προϊόντων πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται 
σύμφωνα με τη μέθοδο ΟΙ ΡΑΟ ΜΤ 41. 

2.8.5. Υγρή και ξηρή μέθοδος κοσκινίσματος 
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Για να εξασφαλισθεί ότι η κατά μέγεθος κατανομή των 
σωματιδίων σκόνης για επίπαση είναι τέτοια ώστε η σκό¬ 
νη να μπορεί να χρησιμοποιείται ευχερώς, πρέπει να 
πραγματοποιείται δοκιμασία με ξηρό κόσκινο σύμφωνα, 
με τη μέθοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 59.1. 

Στην περίπτωση αναμείξιμων με το νερό προϊόντων, 
πρέπει επίσης να πραγματοποιείται δοκιμή με την υγρή 
μέθοδο κοσκινίσματος σύμφωνα με τις μεθόδους ΟΙΡΑΟ 
ΜΤ 59.3 ή ΜΤ 167 αναλόγως. 

2.8.6 Κατανομή σωματιδίων κατά μέγεθος (σκόνες επί¬ 
πασης, βρέξιμες σκόνες και κοκκώδη), περιεκτικότητα σε 
σκόνη/λεπτούς κόκκους (κόκκοι), τριβή και θρεπτικότητα 
(κόκκοι). 

2.8.6.1. Η κατά μέγεθος κατανομή σωματιδίων για προϊ¬ 
όντα σε μορφή σκόνης πρέπει να προσδιορίζεται και να α- 
ναφέρεται σύμφωνα μετη μέθοδο 110 του Ο.Ο.Σ.Α. 

Το ονομαστικό εύρος μεγέθους των κόκκων οι οποίοι 
προορίζονται για απευθείας εφαρμογή πρέπει να προσ¬ 
διορίζεται σύμφωνα με την μέθοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 58.3 και των 
κόκκων που διασπείρονται στο νερό σύμφωνα με τη μέ¬ 
θοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 170. 

2.8.6.2 Η περιεκτικότητα των κοκκωδών σκευασμάτων 
σε σκόνη πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται 
σύμφωνα μετη μέθοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 171. 

Ανάλογα με την περίπτωση, για την προφύλαξη των χει¬ 
ριστών, το μέγεθος σωματιδίων σκόνης, πρέπει να προσ¬ 
διορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα με τη μέθοδο 110 
του Ο.Ο.Σ.Α. 

2.8.6.3 Τα χαρακτηριστικά που αφορούν τη θρυπτικό- 
τητα και την δια τριβής φθορά των κόκκων πρέπει να 
προσδιορίζονται και να αναφέρονται από τη στιγμή που 
θα υπάρξουν μέθοδοι διεθνώς αποδεκτές. Εάν υπάρχουν 
ήδη διαθέσιμα δεδομένα, πρέπει να αναφέρονται μαζί με 
τη χρησιμοποιούμενη μέθοδο. 

2.8.7. Γαλακτωματοποιητική ικανότητα, αναγαλακτω- 
ματοποιητική ικανότητα σταθερότητα του γαλακτώμα¬ 
τος. 

2.8.7.1. Η ικανότητα των σκευασμάτων να σχηματίζουν 
γαλακτώματα, η σταθερότητα των γαλακτωμάτων και η ι¬ 
κανότητα προς αναγαλακτωματοποίηση πρέπει να προσ¬ 
διορίζονται και να αναφέρονται σύμφωνα με τις μεθόδους 
ΟΙΡΑΟ ΜΤ 36 ή ΜΤ 173, αναλόγως. 

2.8.7.2. Η σταθερότητα αραιών γαλακτωμάτων και 
σκευασμάτων που είναι γαλακτώματα πρέπει να προσ¬ 
διορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα με τις μεθόδους 
ΟΙΡΑΟ ΜΤ 20, ή ΜΤ 173. 

2.8.8. Ικανότητα ροής, εκροής (έκπλυσης) και επίπα¬ 
σης. 

2.8.8.1. Η ικανότητα ροής των κοκκωδών σκευασμάτων 
πρέπει να προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα με 
τη μέθοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 172. 

2.8.8.2. Η ικανότητα εκροής (μαζί με τα υπολείμματα 
της έκπλυσης) των εναιωρημάτων (ήτοι, εν αιωρήσει συ¬ 
μπυκνωμάτων και γαλακτωμάτων) πρέπει να προσδιορί¬ 
ζεται και να αναφέρεται σύμφωνα μετη μέθοδο ΟΙΡΑΟ ΜΤ 
148. 

2.8.8.3. Η ικανότητα επίπασης μια σκόνης επίπασης με¬ 
τά, από εσπευσμένη αποθήκευση (βλέπε 2.7.1) πρέπει να 
προσδιορίζεται και να αναφέρεται σύμφωνα μετη μέθοδο 
ΟΙΡΑΟ ΜΤ 34 ή και με άλλη κατάλληλη μέθοδο. 

2.9. Φυσική και χημική συμβατότητα με άλλα προϊόντα, 
συμπεριλαμβανομένων των φυτοπροστατευτικών προϊό¬ 
ντων μετά των οποίων ζητείται να εγκριθεί η χρήση του 


2.9.1. Η συμβατότητα των φυσικών ιδιοτήτων των μειγ¬ 
μάτων πρέπει να αναφέρεται με βάση τις μεθόδους που ε¬ 
φαρμόζονται σε κάθε εργοστάσιο. Μια δοκιμή στην πρά¬ 
ξη μπορεί να αποτελέσει αποδεκτή εναλλακτική λύση. 

2.9,2.. Πρέπει επίσης να προσδιορίζεται και να αναφέ- 
ρεται η συμβατότητα των χημικών ιδιοτήτων των μειγμά¬ 
των, εκτός εάν αποδειχθεί ότι οι ιδιότητες καθενός των 
σκευασμάτων είναι τέτοιες ώστε να μην είναι δυνατή η με¬ 
ταξύ τους αντίδραση. Σε τέτοιες περιπτώσεις, αρκεί να δί¬ 
δονται οι σχετικές πληροφορίες ως αιτιολογία για τη μη ε¬ 
κτίμηση του συμβατού τωνχημικών ιδιοτήτων των σκευα¬ 
σμάτων. 

2.10. Προσκολλητικότητα και κατανομή πάνω στους 
σπόρους. 

Στην περίπτωση σκευασμάτων που προορίζονται για α¬ 
πολύμανση σπόρων, πρέπει να μελετάται και να αναφέ- 
ρεται η κατανομή και η προσκολλητικότητα τους στους 
σπόρους, όσοναφοράτοντρόπο κατανομής, πρέπει να ε¬ 
φαρμόζεται η μέθοδος ΟΙΡΑΟ ΜΤ 175. 

2.11. Περίληψη και αξιολόγηση των δεδομένων που ε¬ 
μπεριέχονται στα σημεία 2.1 .έως 2.10 

3. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΑΦΟΡΟΥΝ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΩΝ 
ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩν. 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα II της οδηγίας 
94/37/ΕΟΚ) 

3.1. Πεδία χρήσεως ήτοι, αγρός, καλλιέργειες υπό κά¬ 
λυψη, αποθήκευση φυτικών προϊόντων, κήποι σπιτιών. 

Τα πεδία εφαρμογής όπου χρησιμοποιούνται ήδη, ή 
προτείνεταιναχρησιμοποιηθούν, σκευάσματα που περιέ¬ 
χουν τη δραστική ουσία πρέπει να εξειδικεύονται μέσα α¬ 
πό τον πίνακα που ακολουθεί: 

-πεδία χρήσεως, ήτοι γεωργία, φυτοκομία, δασοπονία 
και αμπελουργία, 

-καλλιέργεις υπό κάλυψη, 

-χώροι πρασίνου, 

-καταπολέμηση ζιζανίων σε μη καλλιεργούμενες εκτά¬ 
σεις, 

-κήποι σπιτιών, 

-φυτά εσωτερικού χώρου, 

-αποθήκευση φυτικώνπροϊόντων, 

-άλλα πεδία χρήσεως (να εξειδικεύονται). 

3.2. Επίδραση σε επιβλαβείς οργανισμούς, π.χ.δηλητή- 
ριο επαφής, εισπνοής ή στομάχου, μηκητοτοξικό ή μυκη- 
τοστατικό κ.λ,π. διασυστηματικό ή όχι στα φυτά. 

Πρέπει να προσδιορίζεται η φύση των επιδράσεων σε ε¬ 
πιβλαβείς οργανισμούς: 

-δράση δι'επαφής, 

-δράση μέσω του στομάχου, 

-δράση δι'εισπνοής, 

-μυκητοτοξική δράση, 

-μυκητοστατική δράση, 

-αποξηραντικό, 

-ανασταλτικό της αναπαραγωγής 
-άλλα (να προσδιοριστούν) 

Πρέπει να εξειδικεύεται κατά πόσο η δραστική ουσία με¬ 
τατοπίζεται ή όχι μέσα στα φυτά. 

3.3. Λεπτομέρειες σχεπκά με την προβλεπόμενη χρήση 
π.χ. τύποι καταπολεμούμενων επιβλαβών οργανισμών ή 
/και φυτών ή φυτικών προϊόντων που προστατεύονται 

Πρέπει να δίδονται λεπτομέρειες σχετικά με την προ¬ 
βλεπόμενη χρήση. 

Πρέπει να περιγράφονται, ανάλογα με την περίπτωση, 
τα αποτελέσματα που σημειώνονται π.χ. αναστολή της 
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βλάστησης, καθυστέρηση της ωρίμασνης μείωση του μή¬ 
κους των βλαστών, αυξημένη γονιμοποίηση, κ.λ.π. 

3.4. Δοσολογία εφαρμογής 

Για κάθε περίοδο εφαρμογής και για κάθε χρήση, πρέ¬ 
πει να αναφέρεται η χρησιμοποιούμενη δόση προϊόντος 
ανά μονάδα επιφάνειας ή όγκου (άα, πι2, πι3) σε 9 /Κ 9 τό¬ 
σο του σκευάσματος όσο και της δραστικής ουσίας. 

Η δοσολογία εφαρμογής εκφράζεται συνήθως σε ς/άα 
ή (< 9 /ή 3 για καλλιέργειες υπό κάλυψη και κήπους σπιτιών 
μπορεί να εκφράζεται σε 9/100 πι 2 ή Κ 9 /ΙΟΟ πι2 ή 9 /πτ 3 ή 
1 < 9 /πι 3 , αναλόγως δε και σε 9 /ίπ ή 1 < 9 /ίν. 

3.5. Συγκέντρωση της δραστικής ουσίας στο υλικό (π.χ. 
στο ψεκαστικό υγρό, τα δολώματα ή τους σπόρους) 

Η περικτικότητα σε δραστική ουσία δίδεται εκφρασμέ¬ 
νη, ανάλογα μετηνπερίπτωση, σε 9/14, 9 /Κ 9 , Π 9 /Κ 9 ή 9/4ά. 

3.6. Μέθοδος εφαρμογής 

Η προτεινόμενη μέθοδος εφαρμογής πρέπει να περιγρά- 
φεται πλήρως, να αναφέρεται ο τύπος του τυχόν χρησιμο¬ 
ποιούμενου εξοπλισμού, καθώς και οτύπος του διαλυτικού 
που χρησιμοποιείται ανά μονάδα επιφάνειας ή όγκου. 

3.7. Αριθμός και χρονική κατανομή των εφαρμογών και 
διάρκεια της προστασίας 

Πρέπει να αναφέρονται ο μέγιστος αριθμός εφαρμο¬ 
γών του προϊόντος και η χρονική κατανομή αυτών. Ανά¬ 
λογα με την περίπτωση π ρέπει να σημειώνονται τα στάδια 
ανάπτυξηςτωνπροστατευόμενωνκαλλιεργειώνή φυτών, 
καθώς επίσης και των επιβλαβών οργανισμών. Όταν είναι 
δυνατόν, πρέπει να σημειώνονται τα μεσοδιαστήματα με¬ 
ταξύ των εφαρμογών εκφρασμένα σε ημέρες. 

Πρέπει ακόμη να σημειώνεται η διάρκεια της προστα¬ 
σίας που παρέχεται τόσο με κάθε εφαρμογή του προϊό¬ 
ντος όσο και με το μέγιστο αριθμό εφαρμογών αυτού. 

3. 8 . Περίοδοι ανα μονής ή άλλες προφυλάξεις για την α¬ 
ποτροπή φυτοτοξικών επιδράσεων στις μετέπειτα καλ¬ 
λιέργειες 

Ανάλογα με την περίπτωση, και με βάση τα δεδομένα 
που δίδονται στο σημείο 6 . 6 , πρέπει να αναφέρονται οι ε¬ 
λάχιστες αναγκαίες περίοδοι αναμονής μεταξύ τελευταί¬ 
ας εφαρμογής του προϊόντος και επόμενης σποράς ή φύ¬ 
τευσης, ώστε να αποτραπούν τυχόν φυτοτοξικές επιδρά¬ 
σεις στις επόμενες καλλιέργειες. 

Πρέπει επίσης να αναφέρονται τυχόν περιορισμοί ως 
προς την επιλογή των καλλιεργειών που θα ακολουθή¬ 
σουν. 

3.9. Π ροτεινόμενες οδηγίες χρήσεως 

Πρέπει να τυπώνονται σε ετικέττες και φυλλάδια οι προ- 
τεινόμενες οδηγίες χρήσεως του σκευάσματος. 

4. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥ- 
ΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα II της οδηγίας 
94/37/ΕΟΚ) 

4.1. Συσκευασία (τύπος, υλικά, διαστάσεις, κ.λ.π.) συμ¬ 
βατότητα του σκευάσματος με τα προτεινόμενα υλικά 
συσκευασίας. 

4.1.1. Η συσκευασία πρέπει να περιγράφεται πλήρως 
και να αναφέρονται τα υλικά που χρησιμοποιούνται, ο 
τρόπος κατασκευής (π.χ. εξώθηση, συγκόλληση, κ.λ,π.) 
διαστάσεις και χωρητικότητα, μέγεθος ανοίγματος τύπος 
κλεισίματος και σφραγίδες.Η συσκευασία πρέπει να σχε¬ 
διάζεται σύμφωνα με τα ειδικά κριτήρια και τις κατευθυ¬ 
ντήριες οδηγίες του ΡΑΟ σχετικά με τη συσκευασία φυ¬ 
τοφαρμάκων. 

4.1.2. Η καταλληλότητα της συσκευασίας, συμπεριλαμ¬ 


βανομένων των σημείων κλεισίματος, με κριτήρια την α¬ 
ντοχή, τη στεγανότητα και την ανθεκτικότητα στις κατα¬ 
πονήσεις από συνήθεις μεταφορές και χειρισμούς, πρέ¬ 
πει να αξιολογείται και να αναφέρεται σύμφωνα με τις με¬ 
θόδους ΑϋΠ 3552,3553, 3560, 3554, 3555, 3556 και 3558 
ή σύμφωνα με κατάλληλες μεθόδους ΑϋΒ για περιέκτες 
μεσαίου μεγέθους και, σε περίπτωση που λόγω του σκευ¬ 
άσματος απαιτούνται ση μεία κλεισίματος τα οποία να μην 
μπορούν να παραβιάζονται από παιδιά, σύμφωνα με τις 
προδιαγραφές 180 8317. 

4.1.3. Η ανθεκτικότητα του υλικού συσκευασίας αναλό¬ 
γως του περιεχομένου του πρέπει να αναφέρεται σύμφω¬ 
να με τη μονογραφία ΘΙΡΑΡ αριθ.17. 

4.2. Διαδικασίες για τον καθαρισμό των μέσων εφαρμο¬ 

γής 

Οι διαδικασίες καθαρισμού τόσο των μέσων εφαρμο¬ 
γής του προϊόντος όσο και των προστατευτικών καλυμ¬ 
μάτων πρέπει να περιγράφονται λεπτομερώς. Η αποτελε- 
σματικότητατων διαδικασιών αυτών πρέπει να εξετάζεται 
πλήρως και να αναφέρεται. 

4.3. Χρόνος επανεισόδου αναγκαίες περίοδοι αναμο¬ 
νής ή άλλες προφυλάξεις για την προστασία του ανθρώ¬ 
που των ζώων και του περιβάλλοντος. 

Οι παρεχόμενες πληροφορίες πρέπει να βασίζονται και 
να απορρέουν από τα δεδομένα που αφορούν τις δραστι¬ 
κές ουσίες καιτα δεδομένα που αναφέρονται στατμήμα- 
τα7 και 8, 

4.3.1. Πρέπει να αναφέρονται τυχόν μεσοδιαστήματα 
πριν από τη συγκομιδή, χρόνος επανεισόδου ή προσωρι¬ 
νής απομάκρυσνης αναγκαίοι για να περιορισθεί στο ελά¬ 
χιστο η παρουσία υπολειμμάτων στο προϊόν της συγκομι¬ 
δής στα φυτά και φυτικά προϊόντα ή στις εκτάσεις και 
τους χώρους όπου χρησιμοποιείται το φυτοπροστατευτι- 
κόπροϊόν, με σκοπό την παρουσία του ανθρώπου και των 
ζώων, ήτοι: 

- μεσοδιαστήματα (αριθμός ημερών) για κάθε καλλιέρ¬ 
γεια που αναφέρεται, 

- χρόνος επανεισόδου (αριθμός ημερών) του ζωικού κε¬ 
φαλαίου σε εκτάσεις που πρόκειται να βοσκηθούν, 

- χρόνος επανεισόδου (αριθμός ωρών ή ημερών) των 
ανθρώπων, σε καλλιέργειες, κτίρια ή χώρους όπου έχουν 
χρησιμοποιηθεί οι εν λόγω ουσίες. 

- χρόνος προσωρινής απομάκρυσνης (αριθμός ημε¬ 
ρών) ζωοτροφών, 

- χρόνος αναμονής (αριθμός ημερών), μεταξύ της χρη¬ 
σιμοποίησης των εν λόγω ουσιών και της δυνατότητα α¬ 
κίνδυνων χειρισμών με αντικείμενο τα σχετικά προϊόντα. 

- χρόνος αναμονής (αριθμός ημερών) μεταξύ της τε¬ 
λευταίας χρησιμοποίησης της εν λόγω ουσίας και της δυ¬ 
νατότητας σποράς ή φύτευσης των επόμενων καλλιερ¬ 
γειών. 

4.3.2. Οταν χρειάζεται, πρέπει να παρέχεται βάσει των 
αποτελεσμάτων των δοκιμώνπληροφόρηση σχετικά με ό¬ 
λους τους ειδικούς γεωργικούς, φυτοϋγειονομικούς ή πε¬ 
ριβαλλοντικούς όρους υπό τους οποίους το σκεύασμα 
πρέπει ή δεν πρέπει να χρησιμοποιείται. 

4.4 Π ροτεινόμενες μέθοδοι και προφυλάξεις κατά το 
χειρισμό, τη ν αποθήκευση και τη μεταφο ρά, καθώς και σε 
περίπτωση πυρκαϊάς. 

Πρέπει να περιγράφονται λεπτομερώς οι προτεινόμε- 
νες μέθοδοι και προφυλάξεις όσον αφορά τις διαδικασίες 
χειρισμού (λεπτομερώς) και την αποθήκευση των φυτο- 
προστατευτικών προϊόντων τόσο στις αποθήκες του ε- 
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μπορίου όσο και του χρήστη, κατά τη μεταφορά και σε πε¬ 
ρίπτωση πυρκαϊάς. Πρέπει να γνωστοποιείται, όταν υ¬ 
πάρχει, πληροφόρηση σχετικά με τα προϊόντα καύσης. 
Πρέπει ακόμη να διευκρινίζονται οι ενδεχόμενοι κίνδυνοι, 
καθώς και οι μέθοδοι και διαδικασίες προς ελαχιστοποίη- 
ση αυτών. Να αναφέρονται ακόμη οι διαδικασίες για την 
πρόληψη ή περιορισμό στο ελάχιστο του σχηματισμού α¬ 
ποβλήτων και υπολειμμάτων. 

Ανάλογα με την περίπτωση, να γίνεται αξιολόγηση σύμ¬ 
φωνα με τη μέθοδο 130-ΤΒ 9122 
Ανάλογα με την περίπτωση, πρέπει να ενδείκνυνται η 
φύση και τα χαρακτηριστικά του προστατευτικού ιματι¬ 
σμού και μέσων εφαρμογής.Οι παρεχόμενες πληροφο¬ 
ρίες πρέπει να επαρκούν για την αξιολόγηση της καταλ¬ 
ληλότητας και της αποτελεσματικότητας τους υπό πραγ¬ 
ματικές συνθήκες χρήσης (π.χ. σε αγρούς ή σε 
θερμοκήπια). 

4.5. Έκτακτα μέτρα ασφαλείας σε περίπτωση ατυχήμα¬ 
τος 

Να αναφέρονται λεπτομερώς τα έκτακτα μέτρα που 
προβλέπονται να ληφθούν σε περίπτωση ατυχήματος κα¬ 
τά τη μεταφορά, αποθήκευση ή χρησιμοποίηση, τα μέτρα 
αυτά πρέπει να καλύπτουν: 

-ανάσχεση των διαρροών, 

-αποκάθαρση εκτάσεων, οχημάτων και κτιρίων, 
-προστασία του φθαρμένου υλικού συσκευασίας, α¬ 
πορροφητικού και άλλου υλικού, 

-προστασία του προσωπικού εκτάκτων αναγκών και των 
παρατυχόντων, 

-μέτρα πρώτων βοηθειών σε περίπτωση ατυχημάτων. 

4.6. Καταστροφή ή αποκάθαρση του φυτοπροοτατευτι-. 
κού προϊόντος και της συσκευασίας του 

Οι διαδικασίες καταστροφής και αποκάθαρσης πρέπει 
να αναπτύσσονται τόσο σε επίπεδο χρήστη για μικρές πο¬ 
σότητες υλικού όσο και σε επίπεδο αποθηκών για μεγά¬ 
λες ποσότητες. Οι μέθοδοι αυτές πρέπει να συμμορφώ¬ 
νονται με τις ισχύουσες διατάξεις σε ότι αφορά την ενα¬ 
πόθεση αποβλήτων και τοξικών αποβλήτων. Τα σχετικά 
μέσα για την εναπόθεση των αποβλήτων δεν πρέπει να ε¬ 
πιβαρύνουν το περιβάλλον, πρέπει δε να είναι τα πλέον α¬ 
ποδοτικά από πλευράς κόστους-αποτελέσματος καθώς 
και τα πρακτικώς προσφορότερα. 

4.6.1. Δυνατότηταεξουδετέρωσης 

Να περιγράφονται διαδικασίες εξουδετέρωσης, όταν 
αυτό είναι εφικτό (π.χ. αντίδραση με αλκάλεα για το σχη¬ 
ματισμό ενώσεων λιγότερο τοξικών), οι οποίες εφαρμό¬ 
ζονται σε περιπτώσεις διαρροών. Τα προϊόντα που παρά- 
γονται μετά από την εξουδετέρωση θα πρέπει να αξιολο¬ 
γούνται, πρακτικά ή θεωρητικά, και να αναφέρονται. 

4.6.2. Ελεγχόμενηαποτέφρωση 

Πολλές φορές, οπροτιμώτερος ή και μοναδικόςτρόπος 
για την ασφαλή απαλλαγή (άϊεροεαΙ) δραστικών ουσιών, 
καθώς και των φυτοπροστατευτικών προϊόντων που τις 
περιέχουν, μολυσμένων υλικών και μολυσμένου υλικού 
συσκευασίας είναι η ελεγχόμενη αποτέφρωση σε εγκε¬ 
κριμένο κλίβανο. 

Οταν η περιεκτικότητα σε αλογόνα της δραστικής ου¬ 
σίας του σκευάσματος είναι μεγαλύτερη από 60%, πρέπει 
να δίδονται πληροφορίες σχετικά με τη συμπεριφοράτων 
δραστικών ουσιών υπό ελεγχόμενες συνθήκες πυρόλυ¬ 
σης (περιλαμβάνοντας, ανάλογα με την περίπτωση, πα¬ 
ροχή οξυγόνου και καθορισμένο χρόνο παραμονής) 
στους 800 (Ο, καθώς και να αναφέρεται η περιεκτικότητα 


των π ροϊόντων της πυ ρόλυσης σε πολύ αλογονωμένες δι- 
βενζο-π-διοξίνες και φουράνια. 

Ο απών πρέπει να δίνει λεπτομερείς οδηγίες για την α¬ 
σφαλή απαλλαγή (άίεροεε!) όσον αφορά το προϊόν 

4.6.3. Αλλες μέθοδοι 

Πρέπει να γίνεται πλή ρης περιγραφή άλλων μεθόδων-ε- 
φόσον προτείνονται- απόρριψης φυτοπροστατευτικών 
προϊόντων, μολυσμένων υλικών και υλικού συσκευασίας. 
Πρέπει επίσης να δίδονται στοιχεία σχετικά με την αποτε- 
λεσματικότητα και ασφάλεια των μεθόδων αυτών. 

5. ΜΕΘΟΔΟΙ ΑΝΑΛΥΣΗΣ 

(Σε συμμόρφωση προς το ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II της οδηγίας 
96/46/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ) 

Εισαγωγή 

Οι διατάξεις του τμήματος αυτού εφαρμόζονται μόνο 
στις μεθόδους ανάλυσης που απαιτούνται για τον έλεγχο 
και την παρακολούθηση μετά την έγκριση φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος. 

Για τις μεθόδους ανάλυσης που χρησιμοποιούνται για 
τη συγκέντρωση δεδομένων τα οποία απαιτούνται από 
την παρούσα οδηγία ή για άλλους σκοπούς, ο απών πρέ¬ 
πει να παρέχει αιτιολόγηση της μεθόδου που χρησιμοποι¬ 
είται. Οπου είναι αναγκαίο, θα αναπτυχθούν χωριστές κα¬ 
τευθυντήριες οδηγίες για τις μεθόδους αυτές, που θα έ¬ 
χουν ως βάση τις ίδιες απαιτήσεις όπως καθορίζονται για 
τις μεθόδους για τον έλεγχο και την παρακολούθηση με¬ 
τά την έγκριση. 

Πρέπει να παρέχεται περιγραφή των μεθόδων καθώς 
και λεπτομέρειες σχετικά με τον εξοπλισμό, τα υλικά και 
τις συνθήκες που χρησιμοποιήθηκαν. 

Οι εν λόγω μέθοδοι ελέγχου πρέπει να είναι όσο το δυ¬ 
νατόν πιο απλές, να έχουν το μικρότερο δυνατόν κόστος 
και να απαιτούν συνήθη εξοπλισμό. 

Γ ια το τμήμα αυτό εφαρμόζονται τα ακόλουθα: 

Προσμίξεις Οποιοδήποτε συστατικό εκτός από την κα¬ 
θαρή δραστική ουσία που περιέχεται στη δραστική ουσία 
όπως παρασκευάζεται βιομηχανικώς (περιλαμβάνονται 
τα μη δραστικά ισομερή) που προέρχεται από τη βιομη¬ 
χανική διεργασία ή από την αποδόμηση κατά την αποθή¬ 
κευση. 

Σημαντικές προσμίξεις Προσμίξεις που είναι σημαντι¬ 
κές από τοξικολογική ή/και οικοτοξικολογική ή περιβαλ¬ 
λοντική άποψη. 

Μεταβολίτες Οι μεταβολίτες συμπεριλαμβάνουν τα 
προϊόντα που προκύπτουν απάτην αποδόμηση ή από την 
αντίδραση της δραστικής ουσίας. 

Σημαντικοί μεταβολίτες Μεταβολίτες που είναι σημαντι¬ 
κοί από τοξικολογική ή/και οικοτοξικολογική ή περιβαλ¬ 
λοντική άποψη. 

Πρέπει να παρέχονται, όποτε ζητηθούν, τα ακόλουθα 
δείγματα: 

ί. Δείγματα του σκευάσματος, 

ϋ. Αναλυτικά πρότυπα της καθαρής δραστικής ουσίας. 

ϋί. Δείγματα της δραστικής ουσίας όπως παρασκευάζε¬ 
ται βιομηχανικώς. 

ίν. Αναλυτικά πρότυπατων σημαντικών μεταβολιτών και 
όλων των άλλων συστατικών που περιλαμβάνονται στον 
ορισμό των υπολειμμάτων. 

ν. Εάν είναι διαθέσιμα, δείγματα ουσιών αναφοράς των 
ση μαντικών προ σμ ίξεων. 

Για τους ορισμούς βλέπε παράρτημα II, κεφάλαιο 4, ση¬ 
μείο 4.1 και 4.2. 

5.1. Μέθοδοι ανάλυσης του σκευάσματος 
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5.1.1 Οι μέθοδοι που επιτρέπουν τον προσδιορισμό της 
δραστικής ουσίας στο σκεύασμα π ρέπει να υποβάλλονται 
και να περιγράφονται πλήρως. "Οταν το σκεύασμα περιέ¬ 
χει πάνω από μία δραστική ουσία θα πρέπει να υποβάλλε¬ 
ται μία μέθοδος που επιτρέπει τον προσδιορισμό κάθε 
μιας από αυτές παρουσία των άλλων. Στην περίπτωση 
που δεν υποβάλλεται μία συνδυασμένη μέθοδος, οιτεχνι- 
κοί λόγοι πρέπει δηλώνονται. Η δυνατότητα εφαρμογής 
των υφιστάμενων μεθόδων της ΟΙΡΑΟ πρέπει να αναφέ- 
ρεται. 

5.1.2 Πρέπει επίσης να παρέχονται μέθοδοι για τον 
προσδιορισμό στο σκεύασμα των σημαντικών προσμίξε¬ 
ων, εάν η σύνθεση του σκευάσματος είναι τέτοιου είδους 
που -βάσει θεωρητικών στοιχείων- οι προσμίξεις αυτές 
μπορούν να δημιουργηθούν από τη βιομηχανική διεργα¬ 
σία ή την αποδόμηση κατά την αποθήκευση. 

Εφόσον απαιτείται, πρέπει να υποβάλλονται οι μέθοδοι 
προσδιορισμού των μορφοποιητών του σκευάσματος ή 
των συστατικών τους., 

5.1.3. Εξειδίκευση, γραμμικότητα, ακρίβεια και ενδοερ- 
γαστηριακή επαναληπτικότητα. 

5.1.3.1 Η εξειδίκευση των μεθόδων που υποβάλλονται 
πρέπει να αποδεικνύεται και να αναφέρεται. Επιπλέον, ο 
βαθμός παρεμποδιστικής δράσης άλλων ουσιών που πε- 
ριέχονται στο σκεύασμα πρέπει να προσδιορίζεται. 

Ενώ η παρεμποδιστική δράση που οφείλεται σε άλλα 
συστατικά μπορεί να θεωρηθεί ως συστηματικό λάθος κα¬ 
τά την εκτίμηση της ακρίβειας των προτεινόμενων μεθό¬ 
δων, πρέπει να παρέχεται επεξήγηση για οποιαδήποτε 
παρατηρούμενη παρεμποδιστική δράση η οποία συμβάλ¬ 
λει σε ποσοστό πάνω από 3% της συνολικής προσδιορι- 
σθείσας ποσότητας. 

5.1.3.2 Η γραμμικότητατωνπροτεινόμενων μεθόδων σε 
μια κατάλληλη περιοχή τιμών πρέπει να προσδιορίζεται 
και να αναφέρεται. Η περιοχή βαθμονόμησης πρέπει να ε¬ 
κτείνεται (τουλάχιστον κατά 20%) πέραν της υψηλότερης 
και χαμηλότερης ονομαστικής συγκέντρωσης της ελεγ¬ 
χόμενης ουσίας σε κατάλληλα αναλυτικά διαλύματα του 
σκευάσματος. Π ρέπει να διεξάγονται διπλές δοκιμές βαθ¬ 
μονόμησης σε 3 ή περισσότερες συγκεντρώσεις. Στην α¬ 
ντίθετη περίπτωση, είναι αποδεκτές οι απλές δοκιμές σε 5 
συγκεντρώσεις. Οι αναφορές που υποβάλλονται πρέπει 
να περιλαμβάνουν την εξίσωση της καμπύλης βαθμονό¬ 
μησης και το συντελεστή συσχέτισης καθώς και αντιπρο¬ 
σωπευτικά και κατάλληλα επισημασμένα αποδεικτικά της 
ανάλυσης, π.χ. χρωματογραφήματα. 

5.1.3.3 Η ακρίβεια της μεθόδου απαιτείται μόνον για τις 
μεθόδους προσδιορισμού της καθαρής δραστικής ου¬ 
σίας και των σημαντικών προσμίξεων στο σκεύασμα. 

5.1.3.4 Όσον αφορά την ενδοεργαστηριακή επαναλη¬ 
πτικότητα πρέπει κατ' αρχήν να διεξάγονται τουλάχιστον 
5 προσδιορισμοί. Η σχετική τυπική απόκλιση (% Β3Ρ) 
πρέπει να αναφέρεται. Οι εκτός περιοχής τιμές που εντο¬ 
πίζονται με κατάλληλη μέθοδο (π.χ. δοκιμή Οίχοηε ή 
Οπιόόε) μπορεί να απορρίπτονται. Οπου έχουν απορρι- 
φθεί τιμές εκτός περιοχής, το γεγονός αυτό πρέπει να ε- 
πισημαίνεται, επίσης δε πρέπει να εξηγείται κατά το δυ¬ 
νατόν σε τι οφείλονται οι εν λόγω τιμές. 

5.2. Μέθοδοι ανάλυσης για τον προσδιορισμό πολειμ- 
μάτων 

Πρέπει να υποβάλλονται μέθοδοι ανάλυσης για τον 
προσδιορισμό υπολειμμάτων, εκτός εάν μπορεί να απο- 
δειχθεί ότι ισχύουν οι μέθοδοι που έχουν ήδη υποβληθεί 


σύμφωνα με τις απαιτήσεις του παραρτήματος II τμήμα 4 
σημείο 4.2. 

Οι ίδιες διατάξεις, που προβλέπονται στο παράρτημα II, 
τμήμα 4, σημείο 4.2 εφαρμόζονται και στο παρόν Παράρ¬ 
τημα.” 

6. ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑΣ 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα III της Οδηγίας 
93/71/ΕΟΚ) 

Γ ενικά 

Τα δεδομένα που υποβάλλονται πρέπει να είναι επαρκή 
έτσι ώστε να καταστεί δυνατή η αξιολόγηση του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος. Ιδιαίτερα, πρέπει να είναι δυ¬ 
νατό να αξιολογηθεί το είδος και η έκταση των οφελών α¬ 
πό τη χρήση του σκευάσματος, και εφόσον υπάρχουν, σε 
σύγκριση με κατάλληλα προϊόντα αναφοράς και όρια ζη¬ 
μιών, και να καθοριστούν οι συνθήκες χρήσης του. 

Ο αριθμός των δοκιμών που πρέπει να διεξάγονται και 
να αναφέρονται εξαρτάται κυρίως από παράγοντες όπως 
κατά πόσο είναι γνωστές οι ιδιότητες της ή των δραστικών 
ουσιών που περιέχει το προϊόν, και το φάσμα των συνθη¬ 
κών. συμπεριλαμβανομένων των διακυμάνσεων της υγεί¬ 
ας των φυτών, των κλιματικών διαφορών, του φάσματος 
των γεωργικών πρακτικών, της ομοιομορφίας των καλ¬ 
λιεργειών, του τρόπου εφαρμογήςτου σκευάσματος, του 
τύπου του επιβλαβούς οργανισμού και του τύπου του φυ- 
τοπροστατευτικού προϊόντος. 

Πρέπει να συγκεντρώνονται και να υποβάλλονται επαρ¬ 
κή δεδομένα ώστε να είναι δυνατό να επιβεβαιωθεί σπ οι 
τύποι χρήσεως ισχύουν για τις περιφέρειες και το φάσμα 
των συνθηκών που είναι πιθανό να επικρατούν σης περιο¬ 
χές όπου συνιστάται η χρήση του σκευάσματος. Όταν ο 
αϊτών ισχυρίζεται ότι δεν χρειάζεται να διεξαχθούν δοκι¬ 
μές σε μία ή περισσότερες από τις περιφέρειες στις οποί¬ 
ες προτείνεται η χρήση του σκευάσματος επειδή οι συν¬ 
θήκες είναι συγκρίσιμες με εκείνες που επικρατούν σε άλ¬ 
λες περιφέρειες στις οποίες έχουν διεξαχθεί δοκιμές, ο 
αϊτών τεκμηριώνει με αποδεικτικά στοιχεία τον ισχυρισμό 
του το σχετικό με τις συγκρίσιμες συνθήκες. 

Για να εκτιμηθούν οιτυχόνεποχικές διαφορές, πρέπει να 
συγκεντρώνονται και να υποβάλλονται επαρκή δεδομένα 
ώστε να μπορεί να διαπιστωθεί η αποτελεσματικότητατων 
φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε κάθε διαφορετική α¬ 
πό γεωπονικής και κλιματικής πλευράς περιφέρεια για κά¬ 
θε συνδυασμό συγκεκριμένου καλλιεργούμενου φυτού (ή 
γεωργικού προϊόντος)/ επιβλαβούς οργανισμού. Κατά κα¬ 
νόνα, πρέπει να αναφέρονται οι δοκιμές αποτελεσματικό- 
τητας ή φυτοτοξικότητας στις σχετικές περιπτώσεις από 
δύο τουλάχιστον καλλιεργητικές περιόδους. 

Εάν σύ μφωνα με τη γνώμη του αιτούντος, οι δοκιμές της 
πρώτης καλλιεργητικής περιόδου αποδείξουν βάσιμους 
τους ισχυρισμούς που διατύπωσε με βάση την παρέκτα¬ 
ση των αποτελεσμάτων από άλλες καλλιέργειες, γεωργι¬ 
κά προϊόντα καταστάσεις ή δοκιμές με συναφή σκευά¬ 
σματα, τότε υποβάλλεται απιολόγηση η οποία είναι δεκτή 
από την αρμόδια αρχή, για τη μη διεξαγωγή δοκιμών κατά 
τη δεύτερη καλλιεργητική περίοδο. Αντίθετα, όταν λόγω 
των κλιματικών συνθηκών ή της υγείας των φυτών ή για 
άλλους λόγους, τα δεδομένα που συγκεντρώθηκαν για 
μια καλλιεργητική περίοδο είναι ανεπαρκή για την αξιο¬ 
λόγηση της αποτελεσματικότητας του σκευάσματος, τό¬ 
τε πρέπει να διεξαχθούν και να αναφερθούν δοκιμές για 
μία ή περισσότερες καλλιεργητικές περιόδους. 

6,1. Προκαρκτικές δοκιμές 
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Εάν το ζητήσει η αρμόδια αρχή, πρέπει να υποβάλλο¬ 
νται συνοπτικές εκθέσεις για τις προκαταρκτικές δοκιμές 
συμπεριλαμβανομένων των δοκιμών σε θερμοκήπια και 
των μελετών στο ύπαιθρο, που πραγματοποιούνται με 
σκοπό να αξιολογηθούν τα ευρήματα που αφορούν τη 
βιολογική δραστικότητα και τη δοσολογική κλίμακα του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος και της ή των δραστικών 
ουσιών του. Οι εκθέσεις αυτές θα παρέχουν συμπληρω¬ 
ματικές πληροφορίες στην αρμόδια αρχή όταν αυτή πρό¬ 
κειται να αξιολογήσει το φυτοπροστατευτικό προϊόΝ. 
Στην περίπτωση που δεν παρέχονται αυτές οι πληροφο¬ 
ρίες θα πρέπει να υποβάλλεται αιτιολόγηση, η οποία είναι 
δεκτή απάτην αρμόδια αρχή. 

6.2. Δοκιμές αποτελεσματικότητας 

Σκοπός των δοκιμών 

Σκοπός των δοκιμών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή 
δεδομένα προκειμένου να αξιολογηθεί το επίπεδο, η 
διάρκεια και η σταθερότητα της καταπολέμησης, της 
προστασίας ή άλλης επιδιωκόμενης δράσης του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος, ενδεχομένως σε σύγκριση με 
κατάλληλα προϊόντα αναφοράς εφόσον υπάρχουν. 

Συνθήκες των δοκιμών 

Κατά κανόνα, μία δοκιμή αποτελείται από τρία στοιχεία: 
το ελεγχόμενο προϊόν, το προϊόν αναφοράς και τους μάρ¬ 
τυρες χωρίς αγωγή. 

Η αποτελεσματικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊ¬ 
όντος πρέπει να ερευνάται σε σχέση με κατάλληλα προϊ¬ 
όντα αναφοράς εφόσον υπάρχουΝ. Κατάλληλο προϊόν α¬ 
ναφοράς θεωρείται ένα εγκεκριμένο φυτοπροστατευτικό 
προϊόν το οποίο έχει αποδειχθεί επαρκώς αποτελεσματι¬ 
κό στη πράξη στις ειδικές γεωργικές, φυτοϋγείας και πε¬ 
ριβαλλοντικές συνθήκες (συμπεριλαμβανομένωντων κλι¬ 
ματικών) που επικρατούν στις περιοχές που προτείνεται 
να χρησιμοποιηθεί. Γενικά, ο τύπος συνθέσεως, οι επι¬ 
δράσεις στους επιβλαβείς οργανισμούς, το φάσμα των 
συνθηκών εργασίας και η μέθοδος εφαρμογής πρέπει να 
είναι συναφείς με εκείνους του ελεγχόμενου φυτοπρο- 
στατευτικού προϊόντος. 

Οι δοκιμές των φυτοπροστατευτικών προϊόντων πρέπει 
να διενεργούνται σε συνθήκες στις οποίες ο επιβλαβής 
οργανισμός στόχος έχει αποδειχθεί ότι έχει ή είναι γνω¬ 
στό ότι έχει δυσμενείς επιπτώσεις (απόδοση, ποιότητα, 
λειτουργικό κέρδος) σε μια μη προστατευόμενη καλλιέρ¬ 
γεια ή περιοχή ή φυτά ή φ υτικά προϊόντα που δεν έχουν υ- 
ποστεί αγωγή ή η παρουσία του επιβλαβούς οργανισμού 
είναι επαρκής από ποσοτική πλευρά για την αξιολόγηση 
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος. 

Οι δοκιμές που διενεργούνται με σκοπό να συγκεντρω¬ 
θούν δεδομένα για τα φυτοπροστατε υτικά προϊόντα που 
χρησιμοποιούνται για την καταπολέμηση επιβλαβών ορ¬ 
γανισμών πρέπει να δείχνουν το επίπεδο της καταπολέ¬ 
μησης στα είδη των σχετικών επιβλαβών οργανισμών ή 
στα αντιπροσωπευτικά είδη των ομάδων τα οποία αφο¬ 
ρούν οι ισχυρισμοί. Οι δοκιμές πρέπει επίσης να καλύ¬ 
πτουν τα διάφορα στάδια ανάπτυξης ή ζωής των επιβλα¬ 
βών ειδών, και στις σχετικές περιπτώσεις τα διάφορα στε¬ 
λέχη ή φυλές τα οποία ενδέχεται να παρουσιάζουν 
διαφορετικό βαθμό ευαισθησίας. 

Κατά τον ίδιο τρόπο, οι δοκιμές που διενεργούνται με 
σκοπό να συγκεντρωθούν στοιχεία για ταφυτοπροστστευ- 
τικά προϊόντα που είναι αυξητικοί παράγοντες των φυτών 
πρέπει να δείχνουν το επίπεδο των αποτελεσμάτων στα εί¬ 
δη στα οποία θα χρησιμοποιηθεί το προϊόν και να περιλαμ¬ 


βάνουν διερεύνηση των διάφορων της απάντησης ενός α¬ 
ντιπροσωπευτικού δείγματος του φάσματος των καλλιερ¬ 
γούμενων ποικιλιών σπς οποίες προτείνεται η χρήση του. 

Για να διασαφηνισθεί η ανταπόκριση της δόσης, ορι¬ 
σμένες δοκιμές πρέπει να περιλαμβάνουν χαμηλότερη 
δοσολογία από τη συνιστώμενη ώστε να είναι δυνατό να 
εκτιμηθεί αν η συνιστώμενη δόση είναι η ελάχιστη απαι- 
τούμενη για το επιδιωκόμενο αποτέλεσμα. 

Η διάρκεια της επενέργειας του προϊόντος πρέπει να 
διερευνάται καταλλήλως σε σχέση με το βαθμό καταπο¬ 
λέμησης του οργανισμού στόχου ή της επίδρασης στα 
φυτά ήτα φυτικά προϊόντα στα οποία χρησιμοποιείται το 
προϊόΝ. Όταν συνιστώνται περισσότερες από μία εφαρ¬ 
μογές πρέπει να αναφέρονται δοκιμές σχετικά με τη διάρ¬ 
κεια της επενέργειας μιας εφαρμογής, τον απαιτούμενο 
αριθμό εφαρμογών και τα χρονικά διαστήματα που προ- 
τείνονται μεταξύ αυτών των εφαρμογών. 

Πρέπει να υποβάλλονται αποδεικτικά στοιχεία τα οποία 
θα επιβεβαιώνουν ότι συνιστώμενες δοσολογίες, η χρονι¬ 
κή περίοδος και η μέθοδος της εφαρμογής συνεπάγονται 
επαρκή καταπολέμηση, προστασία ή έχουν το επιδιωκό- 
μενο αποτέλεσμα σε όλο το φάσμα των συνθηκών που 
μπορεί να επικρατούν σε συνθήκες πράξης. 

Εάν δεν υπάρχουν σαφείς ενδείξεις ότι η αποτελεσμα¬ 
τικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος δεν επηρε¬ 
άζεται σημαντικά από περιβαλλοντικούς παράγοντες, ό¬ 
πως θερμοκρασία και βροχή, τότε θα πρέπει να διεξα- 
χθούν και να αναφερθούν δοκιμές σχετικά με τις 
επιπτώσεις αυτών των παραγόντων στην αποτελεσματι¬ 
κότητα του προϊόντος, ιδίως όταν είναι γνωστό ότι επηρε¬ 
άζεται η αποτελεσματικότητα άλλων συναφών από χημι¬ 
κής πλευράς προϊόντων. 

Όταν οι προτεινόμενοι ισχυρισμοί της ετικέτας περιλαμβά¬ 
νουν συστάσεις για τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊ¬ 
όντος μαζί με ένα ή περισσότερα άλλα φυτοπροστατευπκά 
προϊόντα ή ενισχυπκά, πρέπει να παρέχονται πληροφορίες 
σχετικά με την αποτελεσματικότητα του μείγματος. 
Κατευθυντήρια γραμμή για τις δοκιμές 
Δοκιμές πρέπει να έχουν σχεδιαστεί προκειμένου να 
διερευνώνται ειδικά προβλήματα, να ελαχιστοποιούνται 
οι επιδράσεις από τις ενδεχόμενες διαφορές των περιο¬ 
χών μιας περιφέρειας και να πραγματοποιείται στατιστική 
ανάλυση των αποτελεσμάτων που επιδέχονται αυτή την 
ανάλυση. Ο σχεδιασμός, η ανάλυση και η αναφορά των 
δοκιμών πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τις κατευθυ¬ 
ντήριες γραμμές 152και 181 του οργανισμού γιατηνπρο- 
στασία των φυτών στην Ευρώπη και τη Μεσόγειο (ΕΡΡΟ). 
Η έκθεση πρέπει να περιλαμβάνει αναλυτική και κριτική α¬ 
ξιολόγηση των δεδομένων. 

Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τις ειδι¬ 
κές κατευθυντήριες γραμμές του ΕΡΡΟ, όταν υπάρχουν, 
ή εφόσον το ζητήσει ένα κράτος μέλος και όταν οι δοκιμές 
διενεργούνται στο έδαφος αυτού του κράτους μέλους, με 
βάση κατευθυντήριες γραμμές που πληρούν τουλάχι¬ 
στον τις απαιτήσεις της αντίστοιχης κατευθυντήριας 
γραμμής του ΕΡΡΟ. 

Πρέπει να πραγματοποιείται στατιστική ανάλυση των α¬ 
ποτελεσμάτων που είναι κατάλληλα για την ανάλυση αυ¬ 
τή, εφόσον είναι αναγκαίο, η κατευθυντήρια γραμμή που 
χρησιμοποιήθηκε για τις δοκιμές πρέπει να προσαρμόζε¬ 
ται έτσι ώστε να μπορεί να διεξαχθεί η ανάλυση αυτή. 

6.3. Πληροφορίες για τη διαπιστωμένη ή ενδεχόμενη 
ανάπτυξη ανθεκτικότητας 
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Πρέπει να υποβάλονται εργαστηριακά δεδομένα και, ε¬ 
φόσον υπάρχουν, δεδομένα από μελέτες στο ύπαιθρο 
που αφορούν την εμφάνιση και την ανάπτυξη ανθεκτικό- 
τητας ή διασταυρωμένης ανθεκτικότητας πληθυσμών ε¬ 
πιβλαβών οργανισμών στις δραστικές ουσίες, ή σε συνα¬ 
φείς δραστικές ουσίες. Οι πληροφορίες αυτές πρέπει να 
υποβάλλονται, εφόσον είναι διαθέσιμες, ακόμη και αν δεν 
έχουν άμεση σχέση με τις χρήσεις για τις οποίες απαιτεί¬ 
ται η χορήγηση ή η ανανέωση έγκρισης (για διαφορετικά 
είδη επιβλαβών οργανισμών ή διαφορετικές καλλιέργει¬ 
ες) δεδομένου ότι μπορούν να παράσχουν ενδείξεις για 
την πιθανότητα ανάπτυξης ανθεκτικότητας στον πληθυ¬ 
σμό στόχο. 

Όταν υπάρχουν ενδείξεις ή πληροφορίες που αποκα¬ 
λύπτουν ότι έπειτα από την εμπορική χρήση μπορεί να α¬ 
ναπτυχθεί ανθεκτικότητα, τότε θα πρέπει να συγκεντρω¬ 
θούν και να υποβληθούν αποδεικτικά στοιχεία σχετικά με 
την ευαισθησία των πληθυσμών του επιβλαβούς οργανι¬ 
σμού στο φυτοπροστατευτικό προ'ίόΝ. Σε αυτές τις περι¬ 
πτώσεις πρέπει να υποβάλλεται μια στρατηγική διαχείρι¬ 
σης που θα έχει ως στόχο να ελαχιστοποιήσει τις δυνατό¬ 
τητες ανάπτυξης ανθεκτικότητας ή διασταυρωμένης 
ανθεκτικότητας στα είδη-στόχους. 

6.4. Επιδράσεις στην ποσοτική ή / και στην ποιοτική από¬ 
δοση των φυτών ή των φυτικών προϊόντων στα οποία χρη¬ 
σιμοποιείται το προϊόν 

6.4.1. Επιδράσεις στην ποιότητα των φυτών ή των φυτι¬ 
κών προϊόντων 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές πρέπει να παρέχουν επαρκή δεδομένα ώστε 
να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η πιθανότητα εμφάνισης 
χρώματος ή οσμής ή άλλων ποιοτικών χαρακτηριστικών 
των φυτών ή των φυτικών προϊόντων στα οποία έχει γίνει 
χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιμές 

Η πιθανότητα εμφάνισης χρώματος ή οσμής σε καλ¬ 
λιέργειες εδώδιμων φυτών πρέπει να διερευνάται και να 
αναφέρεται όταν: 

-υπάρχει κίνδυνος εμφάνισης χρώματος ή οσμής λόγω 
της φύσεως του προϊόντος ή των χρήσεων του, ή όταν 

- άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα παρεμφε¬ 
ρές δραστικό συστατικό έχουν δείξει ότι υπάρχει κίνδυ¬ 
νος εμφάνισης χρώματος ή οσμής. 

Οι επιπτώσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε 
άλλα ποιοτικά χαρακτηριστικά των φυτών ή των φυτικών 
προϊόντων στα οποία έχουν χρησιμοποιηθεί αυτά τα προϊ¬ 
όντα πρέπει να ερευνώνται και να αναφέρονται στην πε¬ 
ρίπτωση που: 

- η φύση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή η χρήση 
του μπορεί να έχει δυσμενείς επιπτώσεις σε άλλα ποιοτι¬ 
κά χαρακτηριστικά (για παράδειγμα στην περίπτωση που 
χρησιμοποιήθηκαν αυξητικοί παράγοντες των φυτών 
πριν από τη συγκομιδή), ή όταν 

- άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα ομοειδές 
δραστικό συστατικό έχουν αποδειχθεί ότι έχουν αρνητι¬ 
κές επιπτώσεις στην ποιότητα. 

Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται αρχικά στις βασικές 
καλλιέργειες στις οποίες πρόκειται να χρησιμοποιηθεί το 
φυτοπροστατευτικό προϊόν, σε δοσολογία εφαρμογής 
διπλάσια της κανονικής και χρησιμοποιώντας, ενδεχομέ¬ 
νως, τις βασικές μεθόδους μεταποίησης. Όταν ολοκλη¬ 
ρωθούν οι παρατηρήσεις των αποτελεσμάτων είναι ανα¬ 


γκαίο να διεξαχθούν δοκιμές με την κανονική δοσολογία 
εφαρμογής. 

Ο αριθμός των δοκιμών που πρέπει να διεξαχθούν σε 
άλλες καλλιέργειες εξαρτάται από το βαθμό ομοιότητάς 
τους με τις βασικές καλλιέργειες στις οποίες έχουν ήδη 
διεξαχθεί δοκιμές, την ποσότητα και την ποιότητα των 
διαθέσιμων δεδομένων γι'αυτές πς βασικές καλλιέργειες 
και από το κατά πόσο είναι συναφής ο τρόπος χρήσης του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος και οι μέθοδοι μεταποίη¬ 
σης των φυτικών προϊόντων. Κρίνεται γενικά επιθυμητό 
να διενεργουνται οι δοκιμές με το βασικό τύπο συνθέσε- 
ως που έχει υποβληθεί για έγκριση. 

6.4.2. Επιδράσεις στις μεταποιητικές διαδικασίες 
Σκοπός των δοκιμών 

Σκοπός των δοκιμών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή 
δεδομένα έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η πι¬ 
θανή εμφάνιση δυσμενών επιπτώσεων έπειτα από τη χρη¬ 
σιμοποίηση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος στις με¬ 
ταποιητικές διαδικασίες ή στην ποιότητα των προϊόντων 
τους. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιμές 
Όταν τα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα, στα οποία χρησι¬ 
μοποιήθηκε το προϊόν προορίζονται για βιομηχανική επε¬ 
ξεργασία όπως στην οινοποιία, ζυθοποιία ή αρτοποιία και 
όταν υπάρχουν σημαντικά υπολείμματα στη συγκομιδή, 
πρέπει να ερευνάται και να αναφέρεται η πιθανότητα εμ¬ 
φάνισης δυσμενών επιδράσεων στην περίπτωση που: 

- υπάρχουν ενδείξεις ότι η χρησιμοποίηση του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος μπορεί να έχει επίδραση στις 
σχετικές μεταποιητικές διαδικασίες (για παράδειγμα ό¬ 
ταν χρησιμοποιούνται αυξητικοίπαράγοντες των φυτών ή 
μυκητοκτόνα πριν από τη συγκομιδή), ή όταν 
-άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα ομοειδές 
δραστικό συστατικό έχουν αποδειχθεί ότι έχουν δυσμενή 
επίδραση σ αυτές τις μεταποιητικές διαδικασίες για έ¬ 
γκριση. 

6.4.3. Επιδράσεις στην απόδοση των φυτών ή των φυτι 
κών προϊόντων στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το προίό ν 

Σκοπός των δοκιμών 

Σκοπός των δοκιμών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή 
δεδομένα έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η α- 
ποτελεσματικότητα του φυτοπροστατευπκού προϊόντος 
και η πιθανή μείωση της απόδοσης ή οι πιθανές απώλειες 
κατά την αποθήκευση των φυτών ή των φυτικών προϊό¬ 
ντων στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το προϊόν. 
Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιμές 
Οι επιδράσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων 
στην απόδοση ή στα στοιχεία της αποδόσεως των φυτών 
ή των φυτικών προϊόντων στα οποία χρησιμοποιείται το 
προϊόν πρέπει να προσδιορίζονται στις σχετικές περιπτώ¬ 
σεις. Όταν αυτά τα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα προορίζο¬ 
νται για αποθήκευση πρέπει να προσδιορίζονται και να 
συγκεντρώνονται δεδομένα για την περίοδο της αποθή¬ 
κευσης. 

Κατά κανόνα οι πληροφορίες αυτές είναι διαθέσιμες α¬ 
πό τις δοκιμές που απαιτούνται σύμφωνα με τις διατάξεις 
του σημείου 6.2. 

6.5. Φυτοτοξικότητα στα φυτά (συμπεριλαμβανομέ- 
νωντων διαφόρων ποικιλιών) ή στα φυτικά προϊόντα, για 
τα οποία προορίζεται το προϊόν 
Σκοπός των δοκιμών 

Σκοπός των δοκιμών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή 
δεδομένα έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η α- 
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ποτελεσματικότητατου φυτοπροστατευτικού προϊόντος, 
καθώς και η πιθανή εμφάνιση φυτοτοξικότητας μετά τη 
χρησιμοποίησή του. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιμές 
Για τα ζιζανιοκτόνα και άλλα φυτοπροστατευτικά προϊ¬ 
όντα γιατα οποία παρατηρήθηκαν δυσμενείς επιδράσεις, 
έστω και παροδικές, κατά τις δοκιμές που διενεργήθηκαν 
βάσει του σημείου 1.2. πρέπει να προσδιοριστούν τα πε¬ 
ριθώρια εκλεκπκότητας ως προς τις καλλιέργειες στό¬ 
χους χρησιμοποιώντας τη διπλάσια από την κανονική δο¬ 
σολογία εφαρμογής. Εάν παρατηρηθεί σοβαρή φυτοτο¬ 
ξικότητα θα πρέπει να διεξαχθούν επιπλέον δοκιμές με 
ενδιάμεση δοσολογία εφαρμογής. 

Σε περίπτωση που παρατηρήθηκαν δυσμενείς επιδρά¬ 
σεις οι οποίες όμως είναι, σύμφωνα με τους ισχυρισμούς 
του αιτούντα, παροδικές ή επουσιώδεις σε σύγκριση με 
τα οφέλη που προκύπτουν από τη χρήση του προϊόντος 
πρέπει να υποβάλλονται αποδεικτικά στοιχεία τα οποία θα 
τεκμηριώνουν αυτούς τους ισχυρισμούς. Επιπλέον, πρέ¬ 
πει να υποβάλλονται μετρήσεις της απόδοσης εφόσον εί¬ 
ναι αναγκαίο. 

Πρέπει να αποδεικνύεται η ασφάλεια του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος για τις καλλιεργούμενες ποικιλίες των 
βασικών καλλιεργειών για τις οποίες συνιστάται η χρήση 
του προϊόντος συμπεριλαμβανομένων των επιδράσεων 
στα διάφορα στάδια ανάπτυξης των φυτών, στην υγεία 
των φυτών, και άλλων παραγόντων που μπορούν να επη¬ 
ρεάσουν την ευαισθησία έναντι βλαβών ή ζημιών. 

Ο αριθμός των δοκιμών που πρέπει να διεξαχθούν σε 
άλλες καλλιέργειες θα εξαρτηθεί από το βαθμό ομοιότη¬ 
τάς τους με τις βασικές καλλιέργειες στις οποίες έχουν ή¬ 
δη διεξαχθεί δοκιμές, την ποσότητα και την ποιότητα των 
διαθέσιμων δεδομένων γι'αυτές τις βασικές καλλιέργειες 
και αν ο τρόπος χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος είναι συναφής. Κρίνεται γενικά επιθυμητό να διενερ- 
γούνται οι δοκιμές με το βασικό τύπο συνθέσεως που έχει 
υποβληθεί για έγκριση. 

Όταν οι προτεινόμενοι ισχυρισμοί της ετικέτας περι¬ 
λαμβάνουν συστάσεις για τη χρήση του φυτοπροστατευ- 
τικού προϊόντος μαζί με ένα ή περισσότερα άλλα φυτο¬ 
προστατευτικά προϊόντα εφαρμόζονται για το μείγμα οι 
διατάξεις που αναφέρονται στην προηγούμενη παράγρα¬ 
φο. 

Κατευθυντήρια γραμμή για τις δοκιμές 
Οι παρατηρήσεις που αφορούντη φυτοτοξικότητα πρέ¬ 
πει να διεξάγονται στο πλαίσιο των δοκιμών που προβλέ- 
πονται στο σημείο 1.2. 

Όταν παρατηρούνται προβλήματα φυτοτοξικότητας 
πρέπει να αξιολογούνται με ακρίβεια και να αναφέρονται 
σύμφωνα με την κατευθυντήρια γραμμή 135 του ΕΡΡΟ ή 
εφόσον το ζητήσει ένα κράτος μέλος και όταν οι δοκιμές 
διενεργούνται στο έδαφος αυτού του κράτους μέλους, 
σύμφωνα με κατευθυντήριες γραμμές και πληρούν του- 
λάχιστοντις απαιτήσεις αυτής της κατευθυντήριας γραμ¬ 
μής του ΕΡΡΟ. 

Πρέπει να πραγματοποιείται στατιστική ανάλυσητων α¬ 
ποτελεσμάτων που είναι κατάλληλα για την ανάλυση, ε¬ 
φόσον είναι αναγκαίο, η κατευθυντήρια γραμμή που χρη¬ 
σιμοποιήθηκε για τις δοκιμές πρέπει να προσαρμόζεται έ¬ 
τσι ώστε να μπορεί να διεξαχθεί η ανάλυση αυτή. 

6.6. Παρατηρήσεις σχετικά με τις ανεπιθύμητες ή με μη 
επιδιωκόμενες παρενέργειες π.χ. σε ωφέλιμους και άλ¬ 
λους οργανισμούς μη στόχους, σε επακολουθούσες καλ¬ 


λιέργειες σε άλλα φυτά ή μέρη τους τα οποία χρησιμο¬ 
ποιείται το προϊόν και τα οποία προορίζονται για πολλα¬ 
πλασιασμό (π.χ. σπόροι, μοσχεύματα, καταβολάδες) 

6.6.1. Επιπτώσεις στις καλλιέργειες που ακολουθούν 
Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται 

Επαρκή δεδομένα πρέπει να συγκεντρωθούν ώστε να 
είναι δυνατό να αξιολογηθούν οι πιθανές δυσμενείς επι¬ 
δράσεις σε επακολουθούσες καλλιέργειες όταν χρησιμο¬ 
ποιείται το φυτοπροστατευτικό προϊόν. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες 
Όταν τα δεδομένα που συγκεντρώνονται σύμφωνα με 
το τμήμα 9, σημείο 9.1, δείχνουν ότι σημαντικά υπολείμ¬ 
ματα της δραστικής ουσίας, των μεταβολιτών της ή των 
προϊόντων αποικοδόμησης της, τα οποία έχουν ή όχι βιο¬ 
λογική δράση στις επακολουθούσες καλλιέργειες παρα¬ 
μένουν στο έδαφος ή σε φυτικές ύλες, όπως το άχυρο ή 
οργανικές ύλες μέχρι τη σπορά ή τη φύτευση των πιθανών 
επακολουθουσών καλλιεργειών, τότε πρέπει να υποβάλ¬ 
λονται παρατηρήσεις σχετικά με τις επιπτώσεις στο κανο¬ 
νικό φάσμα των επακολουθουσών καλλιεργειών. 

6.6.2. Επιπτώσεις σε άλλα φυτά, συμπεριλαμβανομέ¬ 
νων των παρακείμενων καλλιεργειών 

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται 
Επαρκή δεδομένα πρέπει να αναφερθούν ώστε να είναι 
δυνατό να αξιολογηθούν οι δυσμενείς επιπτώσεις που 
μπορεί να συνεπάγεται η χρήση του προϊόντος σε άλλα 
φυτά από εκείνα στα οποία χρησιμοποιείται το προϊόν ή 
στις παρακείμενες καλλιέργειες. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες 
Παρατηρήσειςπρέπεινα υποβληθούν σχετικά με τις δυ¬ 
σμενείς επιπτώσεις σε άλλα φυτά, συμπεριλαμβανομέ¬ 
νου του κανονικού φάσματος των παρακείμενων καλλιερ¬ 
γειών, όταν υπάρχουν ενδείξεις ότι το φυτοπροστατευτι¬ 
κό προϊόν μπορεί να επηρεάσει τα φυτά μέσω της 
μετατόπισης ατμών. 

6.6.3. Επιπτώσεις από τη χρήση του προϊόντος στα φυ¬ 
τά ή στα φυτικά προϊόντα τα οποία προορίζονται για πολ¬ 
λαπλασιασμό 

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται 
Επαρκή δεδομένα πρέπει να αναφερθούν ώστε να είναι 
δυνατό να αξιολογηθούν οι πιθανές δυσμενείς επιπτώ¬ 
σεις από τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 
στα φυτά ή στα φυτικά προϊόντα που προορίζονται για 
πολλαπλασιασμό. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες 
Πρέπει να υποβληθούν παρατηρήσεις σχετικά με τις ε¬ 
πιπτώσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε μέρη 
των φυτών που προορίζονται για πολλαπλασιασμό εκτός 
εάν στις προτεινόμενες χρήσεις απαγορεύεται η χρησι¬ 
μοποίηση του προϊόντος σε καλλιέργειες που προορίζο¬ 
νται για την παραγωγή σπόρων, μοσχευμάτων, καταβο¬ 
λάδων ή κονδύλων για φύτευση κατά περίπτωση: 

ί) για τους σπόρους - βιωσιμότητα, βλαστική ικανότητα 
και αντοχή, 

ϋ) μοσχεύματα - ανάπτυξη του ριζικού συστήματος και 
ποσοστά ανάπτυξης, 

ϊϋ) καταβολάδες - διαμόρφωση και ποσοστά ανάπτυξης, 
ίν) κόνδυλοι - βλαπτική ικανότητα και φυσιολογική ανά¬ 
πτυξη. 

Κατευθυντήρια γραμμή για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές για τους σπόρους πρέπει να διεξάγονται 
σύμφωνα με τις μεθόδους Ι3ΤΑ (Διεθνείς κανόνες για τις 
δοκιμές των σπόρων. 1985. Διαδικασίες που ακολουθεί ο 
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διεθνής οργανισμός για τις δοκιμές των σπόρων, 5βθά 
εσίβποβ 3πό ΤθοΠποΙοργ, τόμος 13, αριθμός 2, 1985) 

6.6.4. Επιπτώσεις σε ωφέλιμους και άλλους οργανι¬ 
σμούς μη στόχους 

Πρέπει να αναφέρονται όλες οι επιπτώσεις θετικές ή αρ¬ 
νητικές, στη συχνότητα εμφανίσεως άλλων επιβλαβών 
οργανισμών, που παρατηρήθηκαν κατά πς δοκιμές που 
διενεργούνται σύμφωνα με τις απαιτήσεις του παρόντος 
τμήματος. Επίσης πρέπει να αναφέρονται όλες οι παρα¬ 
τηρήσεις σχετικά με τις επιπτώσεις στο περιβάλλον, και ι¬ 
διαίτερα οι επιπτώσεις στην άγρια πανίδα και χλωρίδα ή / 
και στους ωφέλιμους οργανισμούς. 

6.7. Περίληψη και αξιολόγηση των δεδομένων που συ¬ 
γκεντρώνονται σύμφωνα με τα σημεία 6.1 μέχρι 6.6. 

Πρέπει να υποβάλεται συνοπτική παρουσίαση όλωντων 
δεδομένων και των πληροφοριών που συγκεντρώνονται 
σύμφωνα μετά σημεία 6.1 μέχρι 6.6 καθώς και μια αναλυ¬ 
τική και κριτική αξιολόγηση των δεδομένων, όπου θα ανα- 
φέρονται ειδικότερα τα οφέλη που προκύπτουν από τη 
χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, οι δυσμενείς 
επιπτώσεις που έχουν παρατηρηθεί ή ενδέχεται να εμφα¬ 
νιστούν καιτα μέτρα που πρέπει να ληφθούν προκειμένου 
να αποφευχθούν ή να ελαχιστοποιηθούν οι δυσμενείς ε¬ 
πιπτώσεις. 

7. ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΊΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα II της οδηγίας 
94/79/ΕΟΚ) 

Για την ορθή αξιολόγηση της τοξικότητας των παρα¬ 
σκευασμάτων πρέπει να υποβάλλονται επαρκείς πληρο¬ 
φορίες σχετικά με την οξεία τοξικότητα, τον ερεθισμό και 
την ευαισθητοποίηση της δραστικής ουσίας. Όταν είναι 
δυνατό, πρέπει να υποβάλλονται πρόσθετες πληροφο¬ 
ρίες για τον τρόπο της τοξικής δράσης, τα τοξικολογικά 
χαρακτηριστικά και όλες τις άλλες γνωστές τοξικολογι- 
κές πλευρές της δραστικής ουσίας. 

Όσον αφορά την επίδραση που μπορεί να έχουν οι προ¬ 
σμείξεις και τα άλλα συστατικά στηντοξικολογική συμπε¬ 
ριφορά, είναι ουσιώδους σημασίας κάθε μελέτη που υπο¬ 
βάλλεται να περιλαμβάνει λεπτομερή περιγραφή (προ¬ 
διαγραφές) του υλικού που χρησιμοποιήθηκε. Οι δοκιμές 
πρέπει να διεξάγονται χρησιμοποιώντας το φυτοπροστα- 
τευτικό προϊόν που πρόκειται να εγκριθεί. 

7.1. Οξεία τοξικότητα 

Οι μελέτες, τα δεδομένα και οι πληροφορίες που υπο¬ 
βάλλονται και αξιολογούνται πρέπει να είναι επαρκείς ώ¬ 
στε να καταστεί δυνατός ο προσδιορισμός των επιπτώσε¬ 
ων έπειτα από εφάπαξ έκθεση στο φυτοπροστατευτικό 
προϊόν, και ειδικότερα να προσδιορισθεί ή να αναφερθεί: 

- η τοξικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, 

- η τοξικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος η 
σχετική με την δραστική ουσία, 

- η εξέλιξη στο χρόνο και τα χαρακτηριστικά της επί¬ 
πτωσης με λεπτομερή περιγραφή των αλλαγών συμπερι¬ 
φοράς και των πιθανών σημαντικών παθολογοανατομι- 
κών ευρημάτων μετά τη θανάτωση, 

- όταν είναι δυνατό, ο τρόπος της τοξικής δράσης και 

- ο σχετικός κίνδυνος που συνδέεται με τις διάφορες ο¬ 
δούς έκθεσης. 

Παρόλο που ο κύριος στόχος των εν λόγω μελετών είναι 
να εκτιμηθεί η κλίμακα τοξικότητας, οι πληροφορίες που 
υποβάλλονται θα πρέπει επίσης να επιτρέπουν την ταξι¬ 
νόμηση της δραστικής ουσίας σύμφωνα με την κοινή α¬ 
πόφαση των Υφυπουργών Εθνικής Οικονομίας και Γεωρ¬ 


γίας μεημερομηνία 17/9/1986 και τίτλο «Τοξικολογική κα¬ 
τάταξη, Συσκευασία και Σήμανση των Γεωργικών Φαρμά¬ 
κων» (Β' 587) όπως ισχύει σε συμμόρφωση προς την οδη¬ 
γία 78/631/ΕΟΚ. Οι πληροφορίες που συγκεντρώνονται 
κατά τις δοκιμές οξείας τοξικότητας είναι ιδιαίτερα χρή¬ 
σιμες για την αξιολόγηση των κινδύνων που μπορεί να 
προκύψουν σε περίπτωση ατυχήματος. 

7.1.1. Από το στόμα 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει πάντα να διεξάγεται δοκιμή οξείας τοξικότητας 
από το στόμα για τα φυτοπροστατευτικό προϊόντα που 
περιέχουν μία δραστική ουσία, εκτός αν η αρμόδια αρχή 
έχει πεισθεί από τον αιτούντα ότι μπορεί να γίνει επίκληση 
της κοινής απόφασης των Υφυπουργών Εθνικής Οικονο¬ 
μίας και Γεωργίας με ημερομηνία 17/9/1986 καιτίτλο «Το- 
ξικολογική κατάταξη, Συσκευασία και Σήμανση των Γε¬ 
ωργικών Φαρμάκων» (Β' 587) όπως ισχύει σε συμμόρφω¬ 
ση προς το άρθρο 3 παράγραφος 2 της οδηγίας 
78/631/ΕΟΚ. 

Κατευθυντήριεςγραμμέςγιατιςδοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τη μέθο¬ 
δο Β1 ή Β1 α που προ βλέπονται στην κοινή απόφαση των 
Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθ¬ 
μό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση με την 
οδηγία 92/69/ΕΟΚ. 

7.1.2. Από το δέρμα 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει πάντα να διεξάγεται δοκιμή οξείας τοξικότητας 
από το δέρμα για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που 
περιέχουν μιά δραστική ουσία, εκτός αν η αρμόδια αρχή 
έχει πεισθεί από τον αιτούντα ότι μπορεί να γίνει επίκληση 
της κοινής απόφασης των Υφυπουργών Εθνικής Οικονο¬ 
μίας και Γεωργίας μεημερομηνία 17/9/1986 και τίτλο «Το- 
ξικολογική κατάταξη, Συσκευασία και Σήμανση των Γε¬ 
ωργικών Φαρμάκων (Β' 587)» σε συμμόρφωση προς το 
άρθρο 3 παράγραφος 2 της οδηγίας 78/631/ΕΟΚ. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κοινή 
απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονο¬ 
μικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμ¬ 
μόρφωση με την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β3. 

7.1.3. Με την εισπνοή 
Σκοπός των δοκιμών 

Με τις δοκιμές αυτές καθορίζεται η τοξικότητα σε επίμυ 
μέσω της εισπνοής του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή 
του καπνού που προκαλεί. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Δοκιμές πρέπει να διεξάγονται όταν το φυτοπροστα¬ 
τευτικό προϊόν: 

- είναι αέριο ή υγροποιημένο αέριο, 

- πρόκειται να χρησιμοποιηθεί ως μέσο υποκαπνισμού, 

- πρόκειται να χρησιμοποιηθεί με εξοπλισμό εκνεφώσε- 
ως, 

- είναι παρασκεύασμα που εκλύει ατμούς ή αερολύμα¬ 
τα, 

- έχειτη μορφή σκόνης και περιέχει σημαντική αναλογία 
σωματιδίων διαμέτρου <50 μ (> 1% κατά βάρος), 

-εφαρμόζεται από αεροπλάνο σε περιπτώσεις όπου έ¬ 
χει σχέση η έκθεση σε εισπνοή, 

-περιέχει δραστική ουσία με Πίεση ατμών >1x10-2 Ρπ 
και πρόκειται να χρησιμοποιηθεί σε κλειστούς χώρους ό¬ 
πως σε αποθήκες ή θερμοκήπια, 

-πρόκειται να εφαρμοστεί κατά τρόπο που εκλύει σήμα- 
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ντική αναλογία σωματιδίων ή σταγονιδίων διαμέτρου < 
50 μ (> 1% κατά βάρος). 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κοινή 
απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονο¬ 
μικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμ¬ 
μόρφωση με την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β2 

7.1.4. Ερεθιστικότητα δέρματος 
Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές πρέπει να παρέχουν πληροφορίες σχετικά 
με την πιθανή ερεθιστικότητα που προκαλεί το φυτοπρο- 
στατευτικό προϊόν στο δέρμα συμπεριλαμβανομένης της 
πιθανής αντιστρεπτότηταςτωνπαρατηρούμενων επιπτώ¬ 
σεων. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Η ερεθιστικότητα που προκαλεί το φυτοπροστατευτικό 
προϊόν στο δέρμα πρέπει να προσδιοριστεί, εκτός όταν, 
όπως δεικνύεται στις κατευθυντήριες γραμμές, αναμένο¬ 
νται σοβαρές βλάβες στο δέρμα ή όταν οι συνέπειες είναι 
δυνατόν να μη ληφθούν υπόψη. 

Συνθήκες της δοκιμής 
Άμεμπτο δέρμα κουνελιού 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κοινή 
απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονο¬ 
μικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμ¬ 
μόρφωση με την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β4. 

7.1.5. Ερεθισμός των οφθαλμών 
Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές παρέχουν πληροφορίες σχετικά με τον πιθα¬ 
νό ερεθισμό που προκαλεί το φυτοπροστατευτικό προϊόν 
στους οφθαλμούς, συμπεριλαμβανομένης της πιθανής α- 
ντιστρεπτικότητας των επιπτώσεων. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Πρέπει να διεξάγονται δοκιμές για τον ερεθισμό των ο¬ 
φθαλμών εκτός εάν αναμένεται, όπως αναφέρεται στις 
κατευθυντήριες γραμμές, ότι θα προκληθούν σοβαρές 
βλάβες στους οφθαλμούς. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Ο ερεθισμός των οφθαλμών πρέπει να καθορίζεται σύμ¬ 
φωνα με την κοινή απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οι¬ 
κονομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) ό¬ 
πως ισχύει, σε συμμόρφωση με την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, 
μέθοδος Β5. 

7.1.6. Ευαισθητοποίηση δέρματος 
Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές πρέπει να παρέχουν επαρκή στοιχεία προ- 
κειμένου να αξιολογηθούν οι πιθανές αντιδράσεις δερμα¬ 
τικής ευαισθητοποίησης στο φυτοπροστατευτικό προϊόν. 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται η δοκιμή 
Δοκιμές πρέπει πάντα να διεξάγονται εκτός εάν είναι 
γνωστό ότι η (οι) δραστική (ές) ουσία (ες) ή τα βοηθητικά 
συνθέσεως έχουν ιδιότητες δερματικής ευαισθητοποίη- 
σης. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κοινή 
απόφαση των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας και Οικονο¬ 
μικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) όπως ισχύει, σε συμ¬ 
μόρφωση με την οδηγία 92/69/ΕΟΚ, μέθοδος Β6. 

7.1.7. Συμπληρωματικές μελέτες για το συνδυασμό φυ- 
τοπροστατευτικών προϊόντων 

Σκοπός των δοκιμών 

Σε ορισμένες περιπτώσεις μπορεί να είναι αναγκαίο να 


διεξάγονται οι μελέτες που αναφέρονται στα σημεία 

7.1.1. μέχρι 7.1.6. για ένα συνδυασμό φυτοπροστατευπ- 
κών προϊόντων όταν στην ετικέτα του προϊόντος αναφέ- 
ρονται ενδείξεις για τη χρησιμοποίηση του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος με άλλα φυτοπροστατευτικά προϊό¬ 
ντα ή / και με ενισχυστικά ως χύδην μείγμα. Οι αποφάσεις 
ως προς την ανάγκη διεξαγωγής συμπληρωματικών με¬ 
λετών πρέπει να λαμβάνονται κατά περίπτωση, αφού λη¬ 
φθούν υπόψη τα αποτελέσματα από τις μελέτες οξείας 
τοξικότητας για κάθε φυτοπροστατευτικό προϊόν, η πιθα¬ 
νότητα έκθεσης στο συνδυασμό των σχετικών προϊόντων 
και οι διαθέσιμες πληροφορίες ή εμπειρίες για τα σχετικά 
προϊόντα ή άλλα παρεμφερή προϊόντα. 

7.2. Δεδομένα για την έκθεση 

7.2.1. Έκθεση του χρήστη 

Οι κίνδυνοι για εκείνους που χρησιμοποιούν τα φυτο¬ 
προστατευτικά προϊόντα εξαρτώ νται από τις φυσικές, χη¬ 
μικές και τοξικολογικές ιδιότητες του φυτοπροστατευτι- 
κού προϊόντος καθώς και από τον τύπο του προϊόντος 
(αυτούσιο ή αραιωμένο), και τη οδό, το βαθμό και τη διάρ¬ 
κεια της έκθεσης. Π ρέπει να συγκεντρώνονται και να ανα- 
φέρονται επαρκείς πληροφορίες και δεδομένα προκειμέ- 
νου να αξιολογηθεί το μέγεθος της έκθεσης στη (στις) 
δραστική(ες) ουσία(ες) ή / και στιςτοξικολογικά σημαντι¬ 
κές ενώσεις του φυτοπροστατευτικού προϊόντος που εν¬ 
δέχεται να προκύψουν κατά τις προτεινόμενες συνθήκες 
χρησιμοποίησης. Οιπληροφορίες αυτές θα αποτελόσουν 
επίσης τη βάση για την επιλογή των κατάλληλων μέτρων 
προστασίας συμπεριλαμβανομένου του ατομικού εξοπλι¬ 
σμού προστασίας που θα χρησιμοποιεί ο χρήστης και ο ο¬ 
ποίος θα πρέπει να διευκρινίζεται στην ετικέτα. 

7.2.1.1. Εκτίμηση της έκθεσης του χρήστη 

Σκοπός της εκτίμησης 

Εκτίμηση πρέπει να πραγματοποιείται χρησιμοποιώ¬ 
ντας, εφόσον υπάρχει, ένα υπολογιστικό μοντέλο καταλ¬ 
ληλότητας προκειμένου να αξιολογηθεί η έκθεση του 
χρήστη που μπορεί να προκύψει κάτω από τις προτεινό- 
μενες συνθήκες χρήσης. 

Περιπτώσεις σας οποίες απαιτείται εκτίμηση 

Η εκτίμηση της έκθεσης του χρήστη π ρέπει πάντα να εί¬ 
ναι πλήρης. 

Συνθήκες για την εκτίμηση 

Εκτίμηση πρέπει να πραγματοποιείται για κάθε μέθοδο 
εφαρμογής και για κάθε εξοπλισμό εφαρμογής που προ- 
τείνεται για τη χρησιμοποίηση του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος αφού ληφθούν υπόψη οι απαιτήσεις που α¬ 
πορρέουν από τις διατάξεις της κοινής απόφασης των Υ¬ 
φυπουργών Εθνικής Οικονομίας και Γεωργίας με ημερο¬ 
μηνία 17/9/1986 και τίτλο «Τοξικολογική κατάταξη, Συ- 
σκευασία και Σήμανση των Γεωργικών Φαρμάκων (Β' 
587)» σε συμμόρφωση με την οδηγία 78/631/ΕΟΚ, σχετι¬ 
κά με την κατάταξη και τη σήμανση για το χειρισμό διαλυ¬ 
μένου ή αδιάλυτου προϊόντος καθώς και οι διαφορετικοί 
τύποι και τα διαφορετικά μεγέθη των περιεκτών που θα 
χρησιμοποιηθούν, τα μείγματα, οιτρόποι μεταφοράς, η ε¬ 
φαρμογή του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, οι καιρι¬ 
κές συνθήκες, και ενδεχομένως, ο καθαρισμός και η συ¬ 
νήθης συντήρηση του εξοπλισμού εφαρμογής. 

Αρχικά πρέπει να πραγματοποιηθεί εκτίμηση βάσει της 
υπόθεσης ότι ο χρήστης δεν χρησιμοποιεί ατομικό εξο¬ 
πλισμό προστασίας, 

Ανάλογα με την περίπτωση, θα πρέπει να πραγματοποι¬ 
είται μιά δεύτερη εκτίμη ση βάσει της υπόθεσης ότι ο χρή- 
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στης χρησιμοποιεί έναν αποτελεσματικό εξοπλισμό προ¬ 
στασίας που μπορεί εύκολα να τον προμηθευτεί και νατον 
χρησιμοποιήσει. Όταν τα μέτρα προστασίας διευκρινίζο¬ 
νται στην ετικέτα, τα μέτρα αυτά θα πρέπει να ληφθούν υ¬ 
πόψη κατά την εκτίμηση. 

7.2.1.2. Μέτρηση της έκθεσης του χρήστη 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές π ρέπει να παρέχουν επαρκή δεδομένα προκει- 
μένου να αξιολογηθεί η έκθεση του χρήστη που μπορεί να 
σημειωθεί κάτω από τις προτεινόμενες συνθήκες χρήσης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Πρέπει να αναφέρονται δεδομένα για την πραγματική 
έκθεση από τη ν εκάστοτε οδό ή οδούς έκθεσης όταντα α¬ 
ποτελέσματα της εκτίμησης κινδύνων δείχνουν ότι η ο¬ 
ριακή τιμή για την υγεία παρουσιάζει υπέρβαση. 

Για παράδειγμα, αυτό θα συνέβαινε στην περίπτωση 
που τα αποτελέσματα σχετικά με την έκθεση του χρήστη 
που προβλέπεται στο σημείο 7.2.1. δείχνουν ότι: 

- μπορούν να ξεπεραστούν τα αποδεκτά επίπεδα έκθε¬ 
σης του χρήστη (ΑΟΕΙ.) που έχει καθοριστεί στο πλαίσιο 
της ένταξης της (των) δραστικής (ών) ουσίας (ών) στο Πα¬ 
ράρτημα I ή / και 

-μπορεί να ξεπεραστούν οι οριακές τιμές που καθορίζο¬ 
νται για τη δραστική ουσία ή / και για τις τοξικολογικά ση¬ 
μαντικές ενώσεις του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 
σύμφωνα με τον Ν. 1568/1985 κεφάλαιο Ε' (Α' 177) όπως ι¬ 
σχύει, σε συμμόρφωση προς την οδηγία 80/1107/ΕΟΚ 
του Συμβουλίου της 27ης Νοεμβρίου 1980 (I. 327/3-12- 
1980, ρ.8) «για την προστασία των εργαζομένων από κιν¬ 
δύνους που έχουν σχέση με χημικούς, φυσικούς και βιο¬ 
λογικούς παράγοντες κατά την εργασία» και σύμφωνα με 
το προεδρικό διάταγμα 399/1994 (Α' 221) σε συμμόρφω¬ 
ση προς την οδηγία 90/394/ΕΟΚ του Συμβουλίου της 
28ης Ιουνίου 1990 σχετικά με την προστασία των εργαζο¬ 
μένων από τους κινδύνους που διατρέχουν από την έκθε¬ 
ση σε καρκινογόνες ουσίες κατά την εργασία (ΕΕ αριθ.Ι 
196 της 26.7.1990. σ,Ι,). 

Δεδομένα από την πραγματική έκθεση πρέπει επίσης να 
αναφέρονται όταν δεν υπάρχει κατάλληλο υπολογιστικό 
μοντέλο ή κατάλληλα δεδομένα για την διεξαγωγή της α¬ 
ξιολόγησης που προβλέπεται στο σημείο 7.2.1.1. 

Όταν η δερματική έκθεση είναι η κυριότερη οδός έκθε¬ 
σης, η διεξαγωγή δοκιμής απορρόφησης από το δέρμα ή 
τα αποτελέσματα της υποξείας δερματολογικής μελέτης, 
εφόσον δεν έχει ήδη πραγματοποιηθεί, θα είναι μια χρή¬ 
σιμη εναλλακτική δοκιμή για τη συλλογή δεδομένων τα ο¬ 
ποία θα συμβάλουν στη βελτίωση της εκτίμησης που προ- 
βλέπεται στο σημείο 7.2.1.1. 

Συνθήκες της δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σε συνθήκες πραγματι¬ 
κής έκθεσης λαμβάνοντας υπόψη τις προτεινόμενες συν¬ 
θήκες χρήσης. 

7.2.2. Παθητική έκθεση 

Υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των παρευρισκομένων 
κατά την εφαρμογήτων φυτοπροστατευτικώνπροϊόντων. 
Επαρκείς πληροφορίες και δεδομένα πρέπει να αναφερ¬ 
θούν και να αποτελόσουν τη βάση για την επιλογή των κα¬ 
τάλληλων συνθηκών χρήσης, συμπεριλαμβανομένου του 
αποκλεισμού των μη εχόντων εργασία από τους χώρους 
εφαρμογής. 

Σκοπός της εκτίμησης 

Εκτίμηση πρέπει να πραγματοποιείται χρησιμοποιώ¬ 
ντας, εφόσον υπάρχει, ένα υπολογιστικό μοντέλο καταλ¬ 


ληλότητας προκειμένου να αξιολογηθεί η έκθεση των πα- 
ρευρισκομένων που μπορεί να προκύψει κάτω από τις 
προτεινόμενες συνθήκες χρήσης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαπείται εκτίμηση 

Η εκτίμηση της παθητικής έκθεσης πρέπει πάντα να εί¬ 
ναι πλήρης. 

Συνθήκες για την εκτίμηση 

Η παθητική έκθεση πρέπει να εκτιμάται για κάθε μέθοδο 
εφαρμογής. Η εκτίμηση πραγματοποιείται βάσειτης υπό¬ 
θεσης ότι οι παρευρισκόμενοι δεν χρησιμοποιούν ατομι¬ 
κό εξοπλισμό προστασίας 

Μετρήσεις μοντέλου παθητικής έκθεσης μπορεί να α¬ 
παιτούνται όταν υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των παρευ- 
ρισκομένων. 

7.2.3. Έκθεση των εργαζομένων 

Υπάρχει πιθανότητα έκθεσης των εργαζομένων μετά 
την εφαρμογή των φυτοπροστατευτικώνπροϊόντων, όταν 
εισέρχονται σε χώρους ή εγκαταστάσεις στους οποίους 
έχει γίνει εφαρμογή ή όταν χρησιμοποιούν φυτά ή φυτικά 
προϊόντα στα οποία υπάρχουν υπολείμματα. Πρέπει να α- 
ναφέρονται επαρκείς πληροφορίες και δεδομένα που θα 
αποτελόσουν τη βάση για την επιλογή των κατάλληλων 
μέτρων προστασίας, συμπεριλαμβανομένων των περιό¬ 
δων αναμονής και νέας εφαρμογής. 

7.2.3.1, Εκτίμηση της έκθεσης των εργαζομένων 

Σκοπός της εκτίμησης 

Εκτίμηση πρέπει να πραγματοποιείται χρησιμοποιώ¬ 
ντας εφόσον υπάρχει, ένα υπολογιστικό μοντέλο καταλ¬ 
ληλότητας προκειμένου να αξιολογηθεί η έκθεση των ερ¬ 
γαζομένων που μπορεί να προκύψει κάτω από τις προτει- 
νόμενες συνθήκες χρήσης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται εκτίμηση 

Η εκτίμηση για την έκθεση των εργαζομένων πρέπει πά¬ 
ντα να είναι πλήρης. 

Συνθήκες για την εκτίμηση 

Η έκθεση των εργαζομένων πρέπει να εκτιμάται για κά¬ 
θε καλλιέργεια και εργασία που πρόκειται να εκτελεστεί. 

Αρχικά, η εκτίμηση πρέπει να πραγματοποιείται με βά¬ 
ση τα διαθέσιμα στοιχεία για την αναμενόμενη έκθεση ό¬ 
ταν ο εργαζόμενος δεν χρησιμοποιεί μέσα ατομικής προ¬ 
στασίας. 

Ανάλογα με την περίπτωση,θαπ ρέπει να π ραγματοποι- 
είται μια δεύτερη εκτίμηση βάσει της υπόθεσης ότι ο ερ¬ 
γαζόμενος χρησιμοποιεί έναν αποτελεσματικό εξοπλισμό 
και μπορεί εύκολα να τον προμηθευτεί και να το χρησιμο¬ 
ποιήσει. 

Ανάλογα με την περίπτωση, πρέπει να πραγματοποιεί¬ 
ται συμπληρωματική εκτίμηση χρησιμοποιώντας δεδομέ¬ 
να σχετικά με την ποσότητα των μεταφερομένων υπο¬ 
λειμμάτων κάτω από τις προτεινόμενες συνθήκες χρή¬ 
σης. 

7.2.3.2. Μέτρηση της έκθεσης των εργαζομένων 

Σκοπός της δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα προκει¬ 
μένου να αξιολογηθεί η έκθεση των εργαζομένων που 
μπορεί να σημειωθεί κάτω από τις προτεινόμενες συνθή¬ 
κες χρήσης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Πρέπει να αναφέρονται δεδομένα για την πραγματική 
έκθεση από την εκάστοτε οδό ή οδούς έκθεσης όταντα α¬ 
ποτελέσματα της εκτίμησης κινδύνων δείχνουν ότι η ο¬ 
ριακή τιμή για την υγεία παρουσιάζει υπέρβαση. Για πα¬ 
ράδειγμα, αυτό θα συνέβαινε στην περίπτωση που τα α- 
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ποτελέσματα σχετικά με την έκθεση του χρήστη που προ- 
βλέπεται στο σημείο 7.2.1.1. δείχνουν ότι: 

- μπορούν να ξεπεραστούν τα αποδεκτά επίπεδα έκθε¬ 
σης του χρήστη (ΑΟΕΙ_) που έχει καθοριστεί στο πλαίσιο 
της ένταξης της (των) δραστικής (ών) ουσίας (ών) στο Πα¬ 
ράρτημα I ή / και 

- μπορεί να ξεπεραστούν οι οριακές τιμές που καθορί¬ 
ζονται για τη δραστική ουσία ή / και για τις τοξικολογικά 
σημαντικές ενώσεις του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 
σύ μφω να με το ν Ν. 1568/1985 κεφάλαιο Ε' (ΑΊ 77) όπως ι¬ 
σχύει, σε συμμόρφωση προς την οδηγία 80/1107/ΕΟΚ 
του Συμβουλίου της 27ης Νοεμβρίου 1980 (1_ 327/3-12- 
1980, ρ_8) «για την προστασία των εργαζομένων από κιν¬ 
δύνους που έχουν σχέση με χημικούς, φυσικούς και βιο¬ 
λογικούς παράγοντες κατά την εργασία» και σύμφωνα με 
το προεδρικό διάταγμα 399/1994 (Α' 221) σε συμμόρφω¬ 
ση προς την οδηγία 90/394/ΕΟΚ του Συμβουλίου της 
28ης Ιουνίου 1990 σχετικά με την προστασία των εργαζο¬ 
μένων από τους κινδύνους που διατρέχουν από την έκθε¬ 
ση σε καρκινογόνες ουσίες κατά την εργασία (ΕΕ αριθ.Ι 
196της26.7.1990, σ.1.). 

Δεδομένα από την πραγματική έκθεση πρέπει επίσης να 
αναφέρονται όταν δεν υπάρχει κατάλληλο υπολογιστικό 
μοντέλο ή κατάλληλα δεδομένα για τη διεξαγωγή της α¬ 
ξιολόγησης που προβλέπεται στο σημείο 7.2.3.1. 

Όταν η δερματική έκθεση είναι η κυριότερη οδός έκθε¬ 
σης, η διεξαγωγή δοκιμής απορρόφησης από το δέρμα, 
εφόσον δεν έχει ήδη πραγματοποιηθεί, θα είναι μία χρή¬ 
σιμη εναλλακτική δοκιμή για τη συλλογή δεδομένων τα ο¬ 
ποία θα συμβάλουν στη βελτίωση της εκτίμησης που προ- 
βλέπεται στο σημείο 7.2.3.1. 

Συνθήκες της δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σε συνθήκες πραγματι¬ 
κής έκθεσης λαμβάνοντας υπόψη τις προτεινόμενες συν¬ 
θήκες χρήσης. 

7.3. Απορρόφηση από το δέρμα 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές πρέπει να παρέχουν μία μέτρηση της απορ¬ 
ρόφησης της δραστικής ουσίας και των τοξικολογικά ση¬ 
μαντικών ενώσεων από το δέρμα. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Η μελέτη αυτή πρέπει να διεξάγεται όταν η έκθεση από 
το δέρμα είναι μία από τις σημαντικότερες οδούς έκθεσης 
και όταν από την εκτίμηση κινδύνων προκύπτει ότι έχει ξε- 
περαστεί μία οριακή τιμή βασιζόμενη στην υγεία. Αυτό 
συμβαίνειπ.χ. όταντα αποτελέσματα της εκτίμησης ή της 
μέτρησης της έκθεσης του χρήστη που πραγματοποιή¬ 
θηκε σύμφωνα με το σημείο 7.2.1.1. ή 7.2.1.2. δείχνουν ό¬ 
τι: 

-μπορούν να ξεπεραστούν τα αποδεκτά επίπεδα έκθε¬ 
σης του χρήστη (ΑΟΕΙ_) που έχει καθοριστεί στο πλαίσιο 
της ένταξης της (των) δραστικής(ων) ουσίας (ων) στο Πα¬ 
ράρτημα I ή / και 

-μπορεί να ξεπεραστούν οι οριακές τιμές που καθορίζο¬ 
νται για τη δραστική ουσία ή / και για τα από τοξικολογική 
άποψη σημαντικά συστατικά του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος σύμφωνα με τον Ν. 1568/1985 κεφάλαιο Ε' (Α' 
177) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την οδηγία 
80/1107/ΕΟΚ του Συμβουλίου της 27ης Νοεμβρίου 1980 
(Ε 327/3-12-1980, ρ.8) «για την προστασία των εργαζομέ¬ 
νων από κινδύνους που έχουν σχέση με χημικούς, φυσι¬ 
κούς και βιολογικούς παράγοντες κατά την εργασία» και 
σύμφωνα με το προεδρικό διάταγμα 399/1994 (Α' 221) σε 


συμμόρφωση προς την οδηγία 90/394/ΕΟΚ του Συμβου- 
λίουτης 28ης Ιουνίου 1990 σχετικά με την προστασία των 
εργαζομένων από τους κινδύνους που διατρέχουν από 
την έκθεση σε καρκινογόνες ουσίες κατά την εργασία (ΕΕ 
αριθ. ί 196 της 26.7.1990, σ. 1.). 

Συνθήκες δοκιμών 

Κατ' αρχήν, πρέπει να αναφερθούν δεδομένα από μελέ¬ 
τη απορρόφησης ίη νίνο σε δέρμα επίμυος. Όταντα απο¬ 
τελέσματα της εκτίμησης που πραγματοποιήθηκε με βά¬ 
ση αυτά τα δεδομένα εντάσσονται στην εκτίμηση κινδύ¬ 
νων, και εφόσον παραμείνει μία ένδειξη υπερβολικής 
έκθεσης, θα είναι αναγκαίο να διεξαχθεί συγκριτική μελέ¬ 
τη απορρόφησης ίη νϊίΓΟ σε δέρμα επίμυος και ανθρώπου. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Πρέπει να χρησιμοποιηθούν τα κατάλληλα στοιχεία από 
την κατευθυντήρια γραμμή 417 του Ο.Ο.Σ.Α. Για το σχεδία¬ 
σμά των μελετών ενδεχομένως να είναι αναγκαίο να λη- 
φθούν υπόψη τα αποτελέσματα των μελετών απορρόφησης 
του δέρματος σχετικά με τη (τις) δραστική (ές) ουσία (ες). 

7.4. Διαθέσιμα τοξικολογικά δεδομένα που αφορούντις 
μη δραστικές ουσίες 

Εφόσον είναι διαθέσιμα, πρέπει να υποβάλλονται, για 
κάθε βοηθητικό συνθέσεως, ένα αντίγραφο της δήλωσης 
και του δελτίου δεδομένων ασφαλείας που υποβάλλονται 
στο πλαίσιο της κοινής απόφασης των Υπουργών Εθνικής 
Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 (Β' 705) 
όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την οδηγία 
67/548/ΕΟΚ και της κοινής απόφασης τω Υφυπουργών Ε¬ 
θνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 508/1991 
(Β' 886) όπως ισχύει, σε συμμόρφωση προς την οδηγία 
91/155/ΕΟΚ περί προσδιορισμού των λεπτομερών κανό¬ 
νων για το σύστημα ειδικής πληροφόρησης σχετικά μετά 
επικίνδυνα παρασκευάσματα κατ' εφαρμογή της κοινής 
απόφασης των Υπουργών Εθνικής Οικονομίας, Οικονομι¬ 
κών και Εμπορίου με αριθμό 1197/1989 (Β' 567) όπως ι¬ 
σχύει, σε συμμόρφωση με το άρθρο 10 της οδηγίας 
88/379/ΕΟΚ του Συμβουλίου (Ε.Ε. αριθ.Ε 76 της 
22.3.1991, σ.35), Πρέπει επίσης να υποβάλλονται όλες οι 
λοιπές διαθέσιμες πληροφορίες. 

8. ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΑ ΣΤΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΤΡΟΦΙΜΑ ΚΑΙ 
ΖΩΟΤΡΟΦΕΣ ΤΑ ΟΠΟΙΑ ΕΧΟΥΝ ΥΠΟΣΤΕΙ ΕΠΕΜΒΑΣΗ 
ΜΕ ΤΟ ΦΥΤΟ ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ 

8.1. Δεδομένα από επιβλεπόμενες δοκιμές σε καλλιέρ¬ 
γειες, τρόφιμα ή ζωοτροφές για τα οποία αιτείται έγκριση 
της χρήσεως του προϊόντος, με όλες τις πειραματικές 
συνθήκες και λεπτομέρειες, καθώς και δεδομένα σχετικά 
με τα υπολείμματα της δραστικής ουσίας, τους τυχόν με¬ 
ταβολίτες και άλλα σχετικά συστατικά του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος, από το χρόνο εφαρμογής μέχρι τη 
συγκομιδή ή, στην περίπτωση μετασυλλεκτικής χρήσης, 
αποικοδόμηση των υπολειμμάτων κατά τη διάρκεια της α¬ 
ποθήκευσης, καθώς και επίπεδα υπολειμμάτων κατά το 
χρόνο εξόδου από την αποθήκη για διάθεση στην αγορά. 
Πρέπει να παρέχονται δεδομένα για όλο το φάσμα κλιμα¬ 
τικών και αγρονομικώνσυνθηκώνπου επικρατούν στις πε¬ 
ριοχές που προτείνεται να χρησιμοποιηθεί. 

8.2. Επιδράσεις της βιομηχανικής επεξεργασίας ή της 
οικιακής παρασκευής ή και των δύο στη φύση και το ύψος 
των υπολειμμάτων. 

8.3. Επιδράσεις στο χρώμα, στην οσμή, τη γεύση ή άλ¬ 
λα ποιοτικά χαρακτηριστικά, οφειλόμενες σε παρουσία υ¬ 
πολειμμάτων επί ή εντός νωπών ή επεξεργασμένων προϊ¬ 
όντων (εφόσον είναι αναγκαίο). 
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8.4. Εκτίμηση υπολειμμάτων σε προϊόντα ζωικής προέ¬ 
λευσης προερχόμενων από την κατανάλωση ζωοτροφών 
ή λόγω επαφής με τη στρωμνή, βάσει των σχετικών με τα 
υπολείμματα δεδομένων που αναφέρονται στο σημείο 

8.1. και των μελετών στα ζώα οι οποίες αναφέρονται στο 
Παράρτημα I! μέρος Α σημείο 6.5. 

8.5 Δεδομένα υπολειμμάτων σε επακολουθούσες καλ¬ 
λιέργειες ή καλλιέργειες της αμειψισποράς, σε όσες πε¬ 
ριπτώσεις αναμένονται υπολείμματα. 

8.6. Προτεινόμενα χρονικά διαστήματα πριν από τη συ¬ 
γκομιδή για τις προτεινόμενες χρήσεις ή, στην περίπτωση 
της χρήσεως μετά την συγκομιδή, περίοδοι κατακράτη¬ 
σης ή αποθήκευσης. 

8.7. Προτεινόμενα μέγιστα όρια υπολειμμάτων (ΜΡΙΙ) 
και λόγοι για τους οποίους τα όρια αυτά είναι ανεκτά. 

8.8. Περίληψη και αξιολόγηση της συμπεριφοράςτων υ¬ 
πολειμμάτων, που προκύπτει από δεδομένα που υποβάλ¬ 
λονται στα ση μεία 8.1. έως 8.7. 

9. ΤΥΧΗ ΚΑΙ ΣΥΜΠΕΡΙΦΟΡΑ ΣΤΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟν. 

(Σε συμμόρφωση με το Παράρτημα II της οδηγίας 
95/36/ Ε.Ο.Κ.) 

Γενικές διατάξεις 

ί) Οι πληροφορίες που υπάρχουν σε συνδυασμό με ε¬ 
κείνες για τη δραστική ουσία που παρέχονται από το Πα¬ 
ράρτημα II, πρέπει να είναι επαρκείς ώστε να είναι εφικτή 
η εκτίμηση της τύχης και της συμπεριφοράς του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος στο περιβάλλον, καθώς και 
των ειδών «μη στόχος» που πιθανώς νατεθούν σε κίνδυνο 
από έκθεση σε αυτό. 

ϋ) Ειδικότερα, οι πληροφορίες που υπάρχουν για το φυ- 
τοπροστατευτικό προϊόν σε συνδυασμό με λοιπές σχετι¬ 
κές πληροφορίες και αυτές που παρέχονται για τη δρα¬ 
στική ουσία θα πρέπει να είναι αρκετές για: 

- να καθοριστούντα σύμβολα επικινδυνότητας, οι ενδεί¬ 
ξεις κινδύνου, και οι σχετικές φράσεις κινδύνου και οδη¬ 
γιών προφύλαξης για την προστασία του περιβάλλοντος 
οι οποίες πρέπει να συμπεριλαμβάνονται στη συσκευασία 
(περιέκτες), 

- να προβλεφθεί η κατανομή, η πορεία και η συμπεριφο¬ 
ρά στο περιβάλλον και στο χρόνο, 

-την ταυτοποίηση των ειδών μη-στόχος και των πληθυ¬ 
σμών για τους οποίους προκύπτουν κίνδυνοι εξαιτίας πι¬ 
θανής έκθεσης και 

- την ταυτοποίηση των αναγκαίων μέτρων για την ελαχι- 
στοποίηση της μόλυνσης του περιβάλλοντος και των επι¬ 
πτώσεων σε είδη «μη-στόχος» 

ϋί) Εφόσον χρησιμοποιείται υλικό δοκιμής ραδιοσημαν- 
θέν, ισχύουν οι διατάξεις του Παραρτήματος II σημείο 7 
εισαγωγή σημείο ίν. 

ίν) Εφόσον χρειάζεται, πρέπει να προγραμματίζονται 
δοκιμές και να αναλύονται δεδομένα χρησιμοποιώντας 
κατάλληλες στατιστικές μεθόδους. 

Πλήρως λεπτομερείς εξηγήσεις της στατικής ανάλυ¬ 
σης πρέπει να αναφέρονται (δηλ. όλα τα σημεία εκτίμη¬ 
σης πρέπει να δίδονται με περιθώρια αξιοπιστίας είναι 
προτιμότερο να δίδονται ακριβείς τιμές-ρ παρά η αναφο¬ 
ρά σημαντικό/μη σημαντικό). 

ν) Προβλεπόμενες περιβαλλοντικές συγκεντρώσεις 
στο έδαφος{ΡΕ03), στα ύδατα (ΡΕΟενν) και (ΡΕΟην/) και 
στον αέρα (ΡΕΟ Α ), 

Πρέπει να πραγματοποιούνται αιτιολογημένες εκτιμήσεις 


των αναμενόμενων συγκεντρώσεων της δραστικής ουσίας 
και σχετικών μεταβολπών, προϊόντων αποδόμησης και α¬ 
ντίδρασης, στο έδαφος, στα υπόγεια ύδατα, στα επιφανει¬ 
ακά ύδατα και στον αέρα, μετά από σχετική προταθείσα ή ή¬ 
δη εγκεκριμένη χρήση, Επιπλέον, πρέπει να πραγματοποι¬ 
είται εκτίμηση της ρεαλιστικά χειριστής περίπτωσης. 

Για τους σκοπούς της εκτίμησης των συγκεντρώσεων 
αυτών οι ακόλουθοι ορισμοί ισχύουν: 

- Π ροβλεπόμενη περιβαλλοντική συγκέντρωση στο έδα¬ 
φος (ΡΕΟδ) 

Το επίπεδο των υπολειμμάτων στο επιφανειακό στρώμα 
εδάφους και στο οποίο είναι δυνατόν να εκτεθούν οργα¬ 
νισμοί «μη στόχος» του εδάφους (οξεία και χρόνια έκθε¬ 
ση). 

-Προβλεπόμενη περιβαλλοντική συγκέντρωση σε επι¬ 
φανειακά ύδατα (ΡΕΟ ενν) 

Το επίπεδο των υπολειμμάτων σε επιφανειακά ύδατα 
στο οποίο υδάτινοι οργανισμοί «μη-στόχος» είναι δυνατόν 
να εκτεθούν (οξεία και χρόνια έκθεση). 

-Προβλεπόμενη περιβαλλοντική συγκέντρωση σε υπό¬ 
γεια ύδατα (ΡΕΟ ρνν) 

Το επίπεδο υπολειμμάτων σε υπόγεια ύδατα. 

- Π ροβλεπόμενη περιβαλλοντική συγκέντρωση στον αέ¬ 
ρα (ΡΕΟ Α ) 

Το επίπεδο υπολειμμάτων στον αέρα στο οποίο ο άν¬ 
θρωπος, τα ζώα και οι λοιποί οργανισμοί «μη στόχος», 
μπορούν να εκτεθούν (οξεία και χρόνια έκθεση). 

Για τη ν εκτίμηση των συγκεντρώσεων αυτών όλες οι σχε¬ 
τικές πληροφορίες για το φυτοπροστατευτικό προϊόν και 
για την δραστική ουσία πρέπει να λαμβάνονται υπόψη. Μία 
χρήσιμη προσέγγιση γι' αυτές τις εκπμήσεις παρέχεται α¬ 
πό τα μοντέλα ΕΡΡΟ για την εκτίμηση περιβαλλονπκού 
κινδύνου (ΟΕΡΡ/ΕΡΡΟ (1993). Προγράμματα λήψεως α¬ 
ποφάσεων για την εκτίμηση των περιβαλλοντικών κινδύ- 
νωνπου ενδέχεται ναπαρουσιάζουντα φυτοπροστατευτι- 
κάπροϊόντα, ΒυΙΙβΙίη 23,1-154 και ΒυΙΙθΙίη 24,1-87.). Όταν 
χρειάζεται, θα πρέπει να χρησιμοποιούνται οι παράμετροι 
που προβλέπονται στο παρόν μέρος του κειμένου. 

Εφόσον χρησιμοποιούνται μοντέλα για την εκτίμηση 
των προβλεπόμενων περιβαλλοντικών συγκεντρώσεων 
αυτά πρέπει: 

- να παρέχουν τη δυνατόν καλύτερη εκτίμηση των σχε- 
πκών διαδικασιών, λαμβανομένων υπόψη των ρεαλιστι¬ 
κών παραμέτρων και υποθέσεων, 

- εφόσον αυτό είναι εφικτό, να έχουν επικυρωθεί αξιόπι¬ 
στες μετρήσεις που διεξάγονται σε συνθήκες σχετικές με 
τη χρήση του μοντέλου, 

-να είναι σχετικά με τις επικρατούσες συνθήκες στην πε- 
ριοχή χρήσης, 

Οι πληροφορίες που παρέχονται πρέπει, κατά περίπτω¬ 
ση, να συμπεριλαμβάνουν αυτές που αναφέρονται στο 
Παράρτημα II μέρος Α σημείο 7 και: 

9.1. Τύχη και συμπεριφορά στο έδαφος 

Κατά περίπτωση, ισχύουν οι ίδιες διατάξεις σχετικά με 
τις πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται γιατο έδαφος 
που χρησιμοποιήθηκε και για την επιλογή του όπως προ¬ 
βλέπουν οι διατάξεις του Παραρτήματος II σημείο 7.1. 

9.1.1. Δείκτης αποδόμησης στο έδαφος 

9.1.1.1. Εργαστηριακές μελέτες 

Σκοπός της δοκιμής 

Οι μελέτες αποδόμησης στο έδαφος θα πρέπει να πα¬ 
ρέχουν τις βέλτιστες εφικτές εκτιμήσεις του χρόνου που 
είναι απαραίτητος για την αποδόμηση του 50% και του 
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90% (0Τ50 Ιθό και ϋΤ90 Ιεό) της δραστικής ουσίας υπό 
εργαστηριακές συνθήκες. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Η εμμονή και η συμπεριφορά των φυτοπροστατευτικών 
προϊόντων στο έδαφος πρέπει να ερευνάται, εκτός εάν εί¬ 
ναι δυνατόν να γίνει παρέκταση εκ των δεδομένων που υ¬ 
πάρχουν για τη δραστική ουσία και τους σχετικούς μετα¬ 
βολίτες. τα προϊόντα αποδόμησης και αντίδρασης σύμ¬ 
φωνα με τις απαιτήσεις του Παραρτήματος II σημείο 

7.1.1.2. Αυτή η παρέκταση δεν είναι, π.χ., εφικτή για σκευ¬ 
άσματα βραδείας αποδέσμευσης. 

Συνθήκες δοκιμής 

Πρέπει να αναφέρεται ο συντελεστής αερόβιας ή/και α- 
ναερόβιας αποδόμησης στο έδαφος. 

Η διάρκεια της μελέτης είναι κανονικά 120 ημέρες, ε¬ 
κτός εάν >90% της δραστικής ουσίας αποδομείται πριν α¬ 
πό το πέρας αυτού του χρονικού διαστήματος. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

3ΕΤΑΟ- Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότηταςτων φυτοφαρμάκων. 

9.1.1.2. Μελέτες αγρού 

- Μελέτες υποβάθμισης στο έδαφος 

Σκοπός της δοκιμής 

Οι μελέτες υποβάθμισης στο έδαφος πρέπει να παρέ¬ 
χουν τις κατά το δυνατόν βέλτιστες εκτιμήσεις του χρό¬ 
νου που απαιτείται για υποβάθμιση του 50% και του 90% 
(ϋΤ 50ί και ϋΤ 901) της δραστικής ουσίας, υπό συνθήκες 
αγρού. Ενδεχομένως, πρέπει να συλλέγονται πληροφο¬ 
ρίες σχετικά με τους μεταβολίτες, τα προϊόντα αποδόμη¬ 
σης και αντίδρασης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Η υποβάθμιση και η συμπεριφορά των φυτοπροστατευ¬ 
τικών προϊόντων στο έδαφος πρέπει να ερευνώντας ε¬ 
κτός εάν είναι δυνατόν να γίνει παρέκταση εκ των δεδο¬ 
μένων που υπάρχουν για τη δραστική ουσία και τους σχε¬ 
τικούς μεταβολίτες, προϊόντα αποδόμησης και 
αντίδρασης σύμφωνα με τις προϋποθέσεις του Παραρτή¬ 
ματος II σημείο 7.1.1.2, όπως για σκεύασμα βραδείας α¬ 
ποδέσμευσης. Αυτή η γενίκευση δεν είναι π.χ. εφικτή για 
σκευάσματα βραδείας αποδέσμευσης. 

Συνθήκες δοκιμής και κατευθυντήριες γραμμές για τις 
δοκιμές 

Ισχύουν οι ίδιες διατάξεις όπως προβλέπεται στις αντί¬ 
στοιχες παραγράφους του Παραρτήματος II σημείο 

7.1.1.2.2. 

- Μελέτες υπολειμμάτων στο έδαφος 

Σκοπός της δοκιμής 

Οι μελέτες για τα υπολείμματα στο έδαφος πρέπει να 
παρέχουν εκτιμήσεις των επιπέδων των υπολειμμάτων 
στο έδαφος κατά τη συγκομιδή κατά τη σπορά ή φύτευση 
διαδοχικών καλλιεργειών. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Οι μελέτες των υπολειμμάτων στο έδαφος πρέπει να α- 
ναφέρονται, εκτός εάν είναι δυνατόν να γίνει παρέκταση 
εκ των δεδομένων που υπάρχουν για τη δραστική ουσία 
και τους σχετικούς μεταβολίτες, τα προϊόντα αποδόμη¬ 
σης και αντίδρασης σύμφωνα με τις διατάξεις του Πα¬ 
ραρτήματος II σημείο 7.1.1.2.2. Αυτή η γενίκευση δεν εί¬ 
ναι εφικτή για σκευάσματα βραδείας αποδέσμευσης. 

Συνθήκες δοκιμής 

Ισχύουν οι ίδιες διατάξεις όπως προβλέπεται στα αντί¬ 
στοιχα εδάφια του Παραρτήματος II σημείο 7.1.1.2.2. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 


3ΕΤΑΟ- Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 
-Μελέτες συσσώρευσης στο έδαφος 
Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές θα πρέπει να παρέχουν ικανοποιητικά στοι¬ 
χεία για την εκτίμηση της δυνατότητας συσσώρευσης υ¬ 
πολειμμάτων δραστικής ουσίας και σχετικών μεταβολι¬ 
τών, προϊόντων αποδόμησης και αντίδρασης. 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 
Οι μελέτες συσσώρευσης στο έδαφος πρέπει να ανα- 
φέρονται, εκτός εάν είναι δυνατόν να γίνει παρέκταση εκ 
των δεδομένων που υπάρχουν για τη δραστική ουσία και 
τους σχετικούς μεταβολίτες, τα προϊόντα αποδόμησης 
και αντίδρασης σύμφωνα με τις διατάξεις του Παραρτή¬ 
ματος II σημείο 7,1.1.2,2. 

Αυτή η γενίκευση δεν είναι π.χ, εφικτή για σκευάσματα 
βραδείας αποδέσμευσης. 

Συνθήκες δοκιμής 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
3ΕΤΑΟ- Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 

9.1.2. Κινητικότητα στο έδαφος 
Σκοπός της δοκιμής 

Η δοκιμή θα πρέπει να παρέχει ικανοποιητικά στοιχεία 
για την εκτίμηση της κινητικότητας και της δυναμικότητας 
απόπλυσης της δραστικής ουσίας και των σχετικών μετα¬ 
βολιτών, προϊόντων αποδόμησης και αντίδρασης. 

9.1.2.1. Εργαστηριακές μελέτες 
Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Η κινητικότητα των φυτοπροστατευτικών προϊόντων 
στο έδαφος πρέπει να ερευνάται εκτός εάν είναι δυνατόν 
να γίνει παρέκταση των δεδομένων που υπάρχουν σύμ¬ 
φωνα με τις απαιτήσεις του Παραρτήματος II σημεία 

7.1.2. και 7.1.3.1. Αυτή η γενίκευση δεν είναι π.χ. εφικτή 
για σκευάσματα βραδείας αποδέσμευσης. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
3ΕΤΑΟ-Μέθοδοι για την εκτίμηση της περιβαλλοντικής 
πορείας και της οικοτοξικότητας των φυτοφαρμάκων. 

9.1.2.2. Μελέτες απόπλυσης σε λυσίμετρα ή σε αγρό 
Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή θα πρέπει να παρέχει στοιχεία σχετικά με: 

- την κινητικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 
στο έδαφος 

- την πιθανότητα απόπλυσης σε υπόγεια ύδατα, 

- την πιθανή κατανομή στα εδάφη. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτούνται 

Είναι απαραίτητη η διατύπωση γνώμης από εμπειρο¬ 
γνώμονα για να αποφασιστεί το κατά πόσον οι μελέτες α¬ 
πόπλυσης στον αγρό ή οι μελέτες σε λυσίμετρα θα πρέπει 
να διεξαχθούν, λαμβανομένων υπόψη των αποτελεσμά¬ 
των αποδόμησης και των μελετών κινητικότητας, καθώς 
και των υπολογισθέντων ΡΕΟ ρνν. Το είδος της μελέτης 
που πρέπει να διεξαχθεί θα πρέπει να συζητηθεί με τις αρ¬ 
μόδιες αρχές. 

Οι μελέτες αυτές πρέπει να διεξάγονται εκτός εάν είναι 
δυνατόν να γίνει παρέκταση εκ των δεδομένων που υπάρ¬ 
χουν για τη δραστική ουσία και τους σχετικούς μεταβολί¬ 
τες, τα προϊόντα αποδόμησης και αντίδρασης σύμφωνα 
με τις απαιτήσεις του Παραρτήματος II σημείο 7.1.3, ό¬ 
πως και για τα σκευάσματα βραδείας αποδέσμευσης. Αυ¬ 
τή η παρέκταση των στοιχείων δεν είναι, π.χ. δυνατόν να 
γίνει για σκευάσματα βραδείας αποδόμησης. 
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Συνθήκες δοκιμής 

Ισχύουν οι ίδιες διατάξεις όπως προβλέπεται βάσει των 
αντίστοιχων παραγράφων του Παραρτήματος II σημείο 

7.1.3.3. 

9.1.3. Εκτίμηση των αναμενόμενων συγκεντρώσεων 
στο έδαφος 

Οι εκτιμήσεις για τις συγκεντρώσεις ΡΕΟε πρέπει να σχε¬ 
τίζονται, αφενός με μία μόνο εφαρμογή με τη μέγιστη δόση 
εφαρμογής για τις οποίες επιδιώκεται έγκριση και, αφετέ¬ 
ρου, με το μέγιστο αριθμό και μεγαλύτερες δόσεις εφαρ¬ 
μογής για τις οποίες επιδιώκεται έγκριση, για κάθε έδαφος 
που έχει υποβληθεί σε δοκιμή" εκφράζονται σε τπρ δραστι¬ 
κής ουσίας και σχετικών μεταβολιτών και προϊόντων απο- 
δόμησης και αντίδρασης ανά χιλιόγραμμο εδάφους. 

Τα στοιχεία που πρέπει να λαμβάνονται υπόψη κατά 
τις εκτιμήσεις για τις συγκεντρώσεις ΡΕΟε έχουν σχέση 
με την άμεση και έμμεση εφαρμογή στο έδαφος, το δια¬ 
σκορπισμό με τον αέρα, την απορροή και την απόπλυ¬ 
ση, συμπεριλαμβάνονται ιδιότητες όπως η αεριοποίη¬ 
ση, η προσρόφηση, η υδρόλυση, η φωτόλυση, η αερό¬ 
βια και η αναερόβια αποδόμηση. Για τους 
υπολογισμούς των ΡΕΟε, η πυκνότητα των εδαφών 
μπορεί να θεωρηθεί ότι ισούται με 1, 5 9/οσι3 ξηρού βά¬ 
ρους, ενώ το βάθος του στρώματος εδάφους εκπμάται 
σε 5 οπι για εφαρμογές στην επιφάνεια του εδάφους και 
σε 20 οπι όταν πρόκειται για ενσωμάτωση στο έδαφος. 
Όταν υπάρχει κάλυψη του εδάφους κατά τη στιγμή της 
εφαρμογής, πρέπει να εκτιμάται ότι το 50% (τουλάχι¬ 
στον) της εφαρμοζόμενης δόσης φθάνει ως την επιφά¬ 
νεια του εδάφους, εκτός εάν υπάρχουν ακριβή πειρα¬ 
ματικά στοιχεία που παρέχουν πιο συγκεκριμένη πλη¬ 
ροφόρηση. 

Πρέπει να παρέχονται οι ακόλουθοι υπολογισμοί για τις 
συγκεντρώσεις ΡΕΟε (μέσοι όροι στο χρόνο): 

- αρχικός υπολογισμός: αμέσως μετά από την εφαρμο¬ 
γή- 

- βραχυπρόθεσμος υπολογισμός: 24 ώρες, 2 ημέρες και 
4 ημέρες μετά από την τελευταία εφαρμογή, 

-μακροπρόθεσμος υπολογισμός: 7, 28, 50 και 100 ημέ¬ 
ρες μετά από την τελευταία εφαρμογή, κατά περίπτωση. 

9.2. Τύχη και συμπεριφορά στο νερό 

9.2.1. Εκτίμηση συγκεντρώσεων σε υπόγεια ύδστα 

Οι οδοί μόλυνσης των υπογείων υδάτων πρέπει να ορί¬ 
ζονται λαμβάνοντας υπόψη τις σχετικές γεωργικές, φυ- 
τούγείας και περιβαλλοντικές συνθήκες (συμπεριλαμβα¬ 
νομένων των κλιματικών). 

Πρέπει να υποβάλλονται κατάλληλες εκτιμήσεις (υπο¬ 
λογισμού) της προβλεπόμενης περιβαλλοντικής συγκέ¬ 
ντρωσης σε υπόγεια ύδατα ΡΕΟρνν, της δραστικής ου¬ 
σίας και των σχετικών μεταβολιτών, προϊόντων αποδόμη- 
σης και αντίδρασης. 

Οι εκτιμήσεις ΡΕΟ πρέπει να σχετίζονται με το μέγιστο 
αριθμό και τις μεγαλύτερες δόσεις εφαρμογής για κάθε 
έγκριση που ζητείται. 

Απαιτείται η διατύπωση γνώμης από εμπειρογνώμονα 
για να αποφασιστεί το κατά πόσον επιπλέον δοκιμές α¬ 
γρού θα μπορούσαν να παρέχουν χρήσιμες πληροφο¬ 
ρίες . Π ριντη διεξαγωγή των δοκιμών αυτών ο χρήστης θα 
πρέπει να ζητά την έγκριση των αρμοδίων αρχών σχετικά 
με το είδος μελέτης που πρόκειται να διεξαχθεί. 

9.2.2. Επιπτώσεις στις διαδικασίες επεξεργασίας των υ¬ 
δάτων 

Σε περιπτώσεις που η πληροφόρηση αυτή είναι ανα¬ 


γκαία στο πλαίσιο μίας υπό όρους έγκρισης, κατά την έν¬ 
νοια του Παραρτήματος VI μέρος Γ σημείο 2,5.1,2 στοι¬ 
χείο β), η πληροφόρηση που παρέχεται πρέπει να επιτρέ¬ 
πει τη διαπίστωση ή την εκτίμηση της αποτελεσμαπκότη- 
τας των διαδικασιών επεξεργασίας των υδάτων (πόσιμα 
ύδατα και επεξεργασία λυμάτων υπονόμων) και τις συνέ¬ 
πειες αυτών των διαδικασιών. Προτού πραγματοποιηθεί 
οποιαδήποτε μελέτη, ο ενδιαφερόμενος πρέπει να επι¬ 
διώξει την έγκριση των αρμοδίων αρχών σχετικά με το εί¬ 
δος πληροφόρησης που πρέπει να παρασχεθεί. 

9.2.3. Εκτίμηση συγκεντρώσεων σε ύδατα επιφάνειας. 
Οι οδοί μόλυνσης των επιφανειακών υδάτων πρέπει να 
ορίζονται λαμβάνοντας υπόψη τις σχετικές γεωργικές, 
φυτούγειονομικές και περιβαλλοντικές συνθήκες (συμπε¬ 
ριλαμβανομένων των κλιματικών). 

Πρέπει να υποβάλλονται κατάλληλες εκτιμήσεις (υπο¬ 
λογισμοί) της προβλεπόμενης περιβαλλοντικής συγκέ¬ 
ντρωσης στα επιφανειακά ύδατα ΡΕΟδνν, της δραστικής 
ουσίας και των σχετικών μεταβολιτών, προϊόντων αποδό- 
μησης και αντίδρασης. 

Οι εκτιμήσεις ΡΕΟ'θπρέπει να σχετίζονται μετο μέγιστο 
αριθμό και τις μέγιστες δόσεις εφαρμογής για τις οποίες 
ζητείται έγκριση και πρέπει να σχετίζονται με λίμνες, δε¬ 
ξαμενές ποτάμια, κανάλια, ρυάκια, στραγγισπκά κανάλια, 
κανάλια άρδευσης και αποχετεύσεις. 

Οι παράγοντες που πρέπει να λαμβάνονται υπόψη κατά 
την καταγραφή των εκτιμήσεων ΡΕ03ΥΥ σχετίζονται με 
την άμεση εφαρμογή στο νερό, τη μεταφορά με τον αέρα, 
την απορροή, την εναπόθεση μέσω αποχετεύσεων και α- 
έρος, και συμπεριλαμβάνουν διαδικασίες όπως η πτητι- 
κότητα, η προσρόφηση, η μεταφορά, η υδρόλυση, η φω¬ 
τόλυση η βιοαποδόμηση, η ιζηματογένεση και η επανααι- 
ώρηση. 

Πρέπει να παρέχονται οι αρχικοί, βραχυπρόθεσμοι και 
μακροπρόθεσμοι υπολογισμοί ΡΕ03Μ σχετικά με τη στα¬ 
τική και βραδεία μεταφορά υδάτινων σωμάτων (μέσοι ό¬ 
ροι με βάση το χρόνο): 

-αρχικοί: αμέσως μετά από την εφαρμογή 
-βραχυπρόθεσμοι: 24 ώρες, 2 ημέρες και4ημέρες μετά 
την τελευταία εφαρμογή, 

-μακροπρόθεσμοι: 7,14,21,28, και42ημέρες μετά την 
τελευταία εφαρμογή, ενδεχομένως. 

Απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώμονα για να αποφασι- 
σθεί το κατά πόσον επιπλέον επιτόπιες δοκιμές θα μπο¬ 
ρούσαν να παρέχουν χρήσιμες πληροφο ρίες. Πριν τη διε¬ 
ξαγωγή των μελετών αυτών ο χρήστης θα πρέπει να ζητά 
την έγκριση των αρμοδίων αρχών σχετικά με το είδος της 
μελέτης που πρέπει να διεξαχθεί 
9.3 Τύχη και συμπεριφορά στον αέρα 
10. ΟΙΚΟΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ 
(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα II της οδηγίας 
96/12/Ε.ΚΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ) 

Εισαγωγή 

(ί) Οι πληροφορίες που παρέχονται, όπως και τα δεδο¬ 
μένα για την ήτις δραστικές ουσίες, πρέπει να είναι επαρ¬ 
κείς προκειμένου να καταστεί δυνατή η αξιολόγηση των ε¬ 
πιπτώσεων σε είδη-μη στόχουςς (χλωρίδα και πανίδα) με¬ 
τά την προτεινόμενη χρήση του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος. Οι επιπτώσεις απορρέουν είτε από εφάπαξ εί¬ 
τε από παρατεταμένη ή επανειλημμένη έκθεση, και ενδέ¬ 
χεται να είναι αντιστρεπτές ή όχι. 

(ϋ) Ειδικότερα οι πληροφορίες που παρέχονται για το 
φυτοπροστατευτικό προϊόν και για τη δραστική ουσία μα- 
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ζί με άλλα σχετικά στοιχεία, θα πρέπει να είναι επαρκείς 
προκειμένου: 

• να καθοριστούν τα σύμβολα επικινδυνστητας, οι εν¬ 
δείξεις κινδύνου, οι σχετικές φράσεις κινδύνου και προ¬ 
φυλάξεων κατά τη χρήση για την προστασία του περιβάλ¬ 
λοντος που θα πρέπει να αναγράφονται στη συσκευασία 
(περιέκτες). 

• να επιτρέπουν, κατά περίπτωση, την αξιολόγηση των 
βραχυπρόθεσμων και μακροπρόθεσμων κινδύνων για τα 
είδη-μη στόχους - πληθυσμούς, κοινότητες, και διεργα- 
σίες 

• να επιτρέπουν την αξιολόγηση σχετικά με το εάν είναι 
αναγκαίο να ληφθούν ειδικές προφυλάξεις για την προ¬ 
στασία των ειδών-μη στόχων και 

(ίϋ) Κρίνεται αναγκαίο να αναφερθούν όλες οι δυνάμει 
δυσμενείς επιπτώσεις που παρατηρήθηκαν κατά τη διε¬ 
ξαγωγή των συνήθων οικοτοξικολογικών μελετών και να 
διεξαχθούν και να αναφερθούν οι συμπληρωματικές με¬ 
λέτες που ενδέχεται να είναι αναγκαίες προκειμένου να 
διερευνηθούν οι ενεχόμενοι μηχανισμοί και να αξιολογη¬ 
θεί η σοβαρότητα αυτών των επιπτώσεων. 

(ϊν) Γενικά, τα περισσότερα δεδομένα σχετικά με τις ε¬ 
πιπτώσεις σε είδη μη-στόχους, τα οποία απαιτούνται για 
την έγκριση των φυτοπροστατευτικών προϊόντων, έχουν 
υποβληθεί και αξιολογηθεί για την καταχώρηση της ή των 
δραστικών ουσιών στο παράρτημα I. Οι πληροφορίες 
σχετικά με την τύχη και τη συμπεριφορά της δραστικής 
ουσίας στο περιβάλλον, οι οποίες συγκεντρώνονται σύμ¬ 
φωνα μετο τμήμα 9, παράγραφος 9.1 μέχρι 9.3, και για τα 
επίπεδα υπολειμμάτων σε φυτά, οι οποίες συγκεντρώνο¬ 
νται και υποβάλλονται σύμφωνα με το τμήμα 8 είναι ου¬ 
σιώδους σημασίας για την αξιολόγηση των επιπτώσεων 
σε είδη μη στόχους δεδομένου ότι παρέχουν στοιχεία 
σχετικά με τη φύση και την έκταση της πιθανής ή της 
πραγματικής έκθεσης. Οι τελικές των ΡΕΟ (προβλεπόμε- 
νη συγκέντρωση στο περιβάλλον) εκτιμήσεις πρέπει να 
προσαρμόζονται ανάλογα με τις διάφορες ομάδες οργα¬ 
νισμών λαμβάνοντας ιδιαίτερα υπόψη τη βιολογία των πε¬ 
ρισσότερο ευαίσθητων ειδών. 

Οι τοξικολογικές μελέτες και τα τοξικολογικά στοιχεία 
που υποβάλλονται σύμφωνα με το τμήμα 7, παράγραφος 
7.1, παρέχουν σημαντικές πληροφορίες σχετικά με την 
τοξικότητα στα σπονδυλωτά. 

(ν) Εφόσον είναι σημαντικό, στο σχεδιασμάτων δοκιμών 
και στην ανάλυση των δεδομένων θα πρέπει να χρησιμο¬ 
ποιούνται κατάλληλες στατιστικές μέθοδοι. Η στατιστική 
ανάλυση πρέπει να αναφέρεται λεπτομερώς (π.χ όλες οι 
σημειακές εκτιμήσεις θα πρέπει να συνοδεύονται με τα 
διαστήματα εμπιστοσύνης, θα πρέπει να παρέχονται α¬ 
κριβείς τιμές ρ αντί του χαρακτηρισμού “στατιστικούς ση¬ 
μαντικές/μη σημαντικές”). 

(νί) 'ϋταν κατά τη διεξαγόμενη μελέτη χρησιμοποιού¬ 
νται διαφορετικές δόσεις, θα πρέπει να αναφέρεται η σχέ¬ 
ση μεταξύ της δόσης και των δυσμενών επιπτώσεων. 

(νϋ) Όταν τα δεδομένα σχετικά με την έκθεση είναι ανα¬ 
γκαία για την ενδεχόμενη απόφαση διεξαγωγής μιας με¬ 
λέτης, θα πρέπει να χρησιμοποιούνται τα δεδομένα που 
συγκεντρώνονται σύμφωνα με τις διατάξεις του παραρ¬ 
τήματος III, κεφάλαιο 9. 

Για την αξιολόγηση της έκθεσης των οργανισμών, πρέ¬ 
πει να λαμβάνονται υπόψη όλες οι σχετικές πληροφορίες 
σχετικά με το προϊόν φυτοπροστασίας και τη δραστική 
ουσία. Μία χρήσιμη προσέγγιση για την αξιολόγηση αυτή 


παρέχεται στα προγράμματα ΕΡΡΟ/Συμβουλίου της Ευ¬ 
ρώπης σχετικά με την αξιολόγηση του περιβαλλονπκού 
κινδύνου. Εάν χρειάζεται, θα πρέπει να χρησιμοποιούνται 
οι παράμετροι που προβλέπονται στο παρόν τμήμα. Ό¬ 
ταν φαίνεται απότα διαθέσιμα δεδομένα ότι το προϊόν φυ¬ 
τοπροστασίας είναι τοξικότερο από τη δραστική ουσία, 
τα δεδομένα τοξικότητας του προϊόντος φυτοπροστα¬ 
σίας πρέπει να χρησιμοποιούνται για τον υπολογισμό των 
σχετικών λόγων τοξικότητας/έκθεσης. 

(νϋί) Στο πλαίσιο της επίδρασης των ξένωνπροσμείξεων 
στην οικοτοξικολογική συμπεριφορά, είναι απαραίτητο 
κάθε υποβαλλόμενη μελέτη να περιλαμβάνει λεπτομερή 
περιγραφή (προδιαγραφές) του χρησιμοποιούμενου υλι¬ 
κού όπως προβλέπεται στο τμήμα 1 σημείο 4. 

(ίχ) Προκειμένου να διευκολυνθεί η αξιολόγηση της ση- 
μασίαςτων αποτελεσμάτωντης δοκιμής θα πρέπει, κατάτο 
δυνατό, να χρησιμοποιούνται στις διάφορες καθορισμένες 
δοκιμές τοξικότητας η ίδια φυλή από κάθε σχετικό είδος. 

10.1 Επιπτώσεις στα πτηνά 

Πρέπει να διερευνώνται οι πιθανές επιπτώσεις στα πτη¬ 
νά, εκτός εάν μπορεί να αποκλεισθεί η δυνατότητα άμε¬ 
σης ή έμμεσης έκθεσης των πτηνών, όπως κατά τη χρησι¬ 
μοποίηση του σκευάσματος σε κλειστούς χώρους ή για 
την επούλωση πληγών. 

Ο λόγος οξείας τοξικότητας/έκθεσης (ΤΕΒα) ο λόγος 
βραχυπρόθεσμης τοξικότητας δια της τροφής/έκθεσης 
(ΤΕΠεί) και ο λόγος μακροπρόθεσμης τοξικότητας δια 
της τροφής/έκθεσης (ΤΕΒΙΙ) πρέπει να αναφέρονται όταν: 

ΤΕΠβ = 1-050 (γπ 9 δρ· ουσ./Κθ βάρους σώματος)/ΕΤΕ 
(ΠΓΙ9 δρ. ουσ./Ι <9 βάρους σώματος) 

ΤΕΒδΐ = 1.050 (γγι 9 δρ. ουσ./Κρ τροφής)/ΕΤΕ (πιρ δρ. 
ουσ./Κρ τροφής) 

ΤΕΒΙΙ = ΝΟΕΟ (ΓΠ 9 δρ. ουσ./Ι <9 τροφής)/ΕΤΕ (ΓΠ 9 δρ. 
ουσ./Ικρ τροφής) 

όπου ΕΤΕ = κατ' εκτίμηση θεωρητική έκθεση. 

Όσον αφορά τα σφαιρίδια (ρβΙΙβίε), τους κόκκους, ή 
τους επενδεδυμένους σπόρους, πρέπει να αναφέρεται η 
ποσότητα της δραστικής ουσίας σε κάθε σφαιρίδιο, κόκ¬ 
κο, ή σπόρο καθώς και η αναλογία της τιμής 1050 για τη 
δρ. ουσ. ανά 100 σωματίδια και ανά γραμμάριο σωματι¬ 
δίων. Πρέπει επίσης να αναφέρεταιτο μέγεθος και το σχή¬ 
μα των σφαιριδίων, ή των κόκκων. 

Στην περίπτωση των δολωμάτων, πρέπει να αναφέρεται 
η συγκέντρωση της δρ. ουσ. στο δόλωμα (ιτιρ/Ιτο). 

10.1.1 Οξεία τοξικότητα από το στόμα 

Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή πρέπει να προκύπτουν, κατά το δυνατό, 
οι τιμές ΙΌ50, η κατώτατη θανατηφόρα δόση, ο χρόνος α¬ 
πόκρισης και ανάκτησης, το επίπεδο ΝΟΕΙ., και οπωσδή¬ 
ποτε τα σχετικά παθολογοανατομικά ευρήματα. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Πρέπει να αναφέρεται για τα σκευάσματα η οξεία τοξι¬ 
κότητα από το στόμα όταν ο λόγος ΤΕΒε ή ΤΕΠεί για την 
ή τις δραστικές ουσίες στα πτηνά κυμαίνεται μεταξύ 10 
και 100 ή όταν τα αποτελέσματα της δοκιμής στα θηλα¬ 
στικά δείχνουν πολύ μεγαλύτερη τοξικότητα του σκευά¬ 
σματος σε σύγκριση με τη δραστική ουσία εκτός εάν μπο¬ 
ρεί να τεκμηριωθεί ότι είναι απίθανη η έκθεση των πτηνών 
στο ίδιο το φυτοπροστατευτικό προϊόν. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η μελέτη πρέπει να διεξάγεται στο είδος που αποδεί¬ 
χθηκε πιο ευαίσθητο κατά τις μελέτες που διεξήχθησαν 
σύμφωνα με το παράρτημα II, σημεία 8.1.1 ή 8.1.2. 
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10.1.2 Επιβλεπόμενες δοκιμές σε κλωβούς ή στο ύπαι¬ 
θρο 

Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα προκει- 
μένου να αξιολογηθεί η φύση και η έκταση των κινδύνων 
στις πραγματικές συνθήκες χρήσης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαπείται δοκιμή 

Όταν ο λόγος ΤΕΒ3 καιΤΕΒδΙ είναι > 100 και εφόσον δεν 
παρατηρήθηκαν κίνδυνοι κατά τις μελέτες που διεξήχθη- 
σαν για τη δραστική ουσία (π.χ. μελέτη για την αναπαρα¬ 
γωγή) τότε δεν απαιτούνται πρόσθετες δοκιμές. Στην α¬ 
ντίθετη περίπτωση, απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώμονα 
σχετικά με αν πρέπει να διεξαχθούν πρόσθετες μελέτες. 
Στην κρίση του εμπειρογνώμονα θα πρέπει να συνεκτιμά- 
ται, κατά περίπτωση, η συμπεριφορά στη βόσκηση, η α¬ 
πωθητική δράση, η εναλλακτική τροφή, η πραγματική πε¬ 
ριεκτικότητα υπολειμμάτων στηντροφή, η εμμονή της ου¬ 
σίας στη βλάστηση, η αποδόμηση του μορφοποιημένου 
προϊόντος ή των προϊόντων που έχουν υποβληθεί σε α¬ 
γωγή, κατά πόσο τα δολώματα, οι κόκκοι ή οι επεξεργα¬ 
σμένοι σπόροι χρησιμοποιούνται ως τροφή από αρπακτι- 
κά και η πιθανότητα βιοσυγκέντρωσης. 'Οταν ΤΕΡε και 
ΤΕΡεί είναι < 10 ή ΤΕΡΙί είναι <5, τότε πρέπει να διεξάγο¬ 
νται και να αναφέρονται δοκιμές σε κλωβούς ή στο ύπαι¬ 
θρο εκτός εάν είναι δυνατή μία τελική αξιολόγηση με βά¬ 
ση μελέτες σύμφωνα μετο σημείο 10.1.3. 

Συνθήκες δοκιμής 

Πριν τη διεξαγωγή αυτών των μελετών, ο αϊτών οφείλει 
να εξασφαλίσει τη σύμφωνη γνώμη των αρμόδιων αρχών 
σχετικά με τον τύπο και τις συνθήκες της μελέτης που 
πρέπει να διεξαχθεί. 

10.1.3 Πρόσληψη από τα πτηνά δολωμάτων, κόκκωνήε- 
πενδεδυμένων σπόρων 

Σκοπός της δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα προκει- 
μένου να αξιολογηθεί η δυνατότητα πρόσληψης του γε¬ 
ωργικού φαρμάκου ή των φυτικών προϊόντων που έχουν 
υποβληθεί σε αγωγή. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαπείται δοκιμή 

Οι δοκιμές πρόσληψης (εύληπτο) πρέπει να διεξάγο¬ 
νται για τα μέσα επεξεργασίας των σπόρων, τα σφαιρίδια 
και τα δολώματα, για τα κοκκώδη σκευάσματα και όταν ο 
λόγος ΤΕΡα <10. 

10.1.4 Επιπτώσεις της έμμεσης δηλητηρίασης 

Απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώμονα σχετικά μετο αν θα 

πρέπει να διερευνώνται οι επιπτώσεις της έμμεσης δηλη¬ 
τηρίασης. 

10.2 Επιπτώσεις στους υδρόβιους οργανισμούς 

Πρέπει να διερευνώνται και να αναφέρονται οι πιθανές 
επιπτώσεις στα υδρόβια είδη εκτός εάν είναι απίθανη η 
δυνατότητα έκθεσης των υδρόβιων ειδών. 

Ο λόγος ΤΕΡ3 και ΤΕΡΙί πρέπει να αναφέρονται, όπου: 

ΤΕΡ3 = οξεία 1.050 (πιρ δρ. ουσ./Ι)/ρεαλιστική χειρότε¬ 
ρη περίπτωση ΡΕΟενν (αρχική ή βραχυπρόθεσμη σε πις 
δρ. ουσ./Ι). 

ΤΕΡΙί = χρόνια ΝΟΕΟ (019 δρ. ουσ./Ι)/μακροχρόνια 
ΡΕΟενν (ΓΠ9 δρ. ουσ./Ι) 

10.2.1 Οξεία τοξικότητα στα ψάρια, στα υδρόβια α¬ 
σπόνδυλα ή επιπτώσεις στην ανάπτυξη των αλγών 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Οι δοκιμές θα πρέπει να διεξάγονται, κατά κανόνα, σε έ¬ 
να είδος και από τις 3 ομάδες των υδρόβιων οργανισμών 
που αναφέρονται στο παράρτημα II, σημείο 8.2 (ψάρια, υ¬ 


δρόβια ασπόνδυλα και άλγη) στην περίπτωση που το ίδιο 
το φιποπροστατευτικό προϊόν μπορεί να μολύνει τα ύδα- 
τα. Ωστόσο, όταν από τις διαθέσιμες πληροφορίες προ¬ 
κύπτει ότι μια από αυτές τις ομάδες είναι σαφώς πιο ευαί¬ 
σθητη , τότε οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται μόνο στα πιο 
ευαίσθητα είδη αυτής της ομάδας. 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται όταν: 

- η οξεία τοξικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος δεν μπορεί να προσδιοριστεί με βάση τα διαθέσιμα 
δεδομένα για τη δραστική ουσία και ιδίως στην περίπτω¬ 
ση που το σκεύασμα περιέχει δύο ή περισσότερα δραστι¬ 
κά συστατικά ή μορφοποιητές 

όπως διαλύτες, γαλακτωματοποιητές, επιφανειοδρα- 
στικές ουσίες, μέσα διασποράς, λιπάσματα που μπορούν 
να αυξήσουν την τοξικότητα σε σύγκριση με τη δραστική 
ουσία, 

ή όταν 

- η προβλεπόμενη χρήση περιλαμβάνει την άμεση ε¬ 
φαρμογή στα ύδατα. 

εκτός εάν διατίθενται κατάλληλες μελέτες που αναφέ- 
ρονται στο σημείο 10,2.4. 

Συνθήκες και κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Ισχύουν οι σχεπκές διατάξεις που προβλέπονται στις α¬ 
ντίστοιχες παραγράφους του παραρτήματος II, τμήμα 8, 
σημεία8.2.1,8.2.4 και 8.2.6. 

10.2.2 Μελέτη στο μικρόκοσμο ή στο μεσόκοσμο 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές πρέπει να παρέχουν επαρκή δεδομένα προ- 
κειμένου να αξιολογηθούν οι βασικές επιπτώσεις στους υ¬ 
δρόβιους οργανισμούς σε πραγματικές συνθήκεςχρήσε- 
ως. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Όταν ΤΕΗ3 < 100 ή ΤΕΒ ίΤ < 10, τότε απαπείται η γνώμη 
εμπειρογνώμονα σχετικά με το αν θα πρέπει να διεξαχθεί 
μελέτη στο μικρόκοσμο ή στο μεσόκοσμο Στην κρίση του 
εμπειρογνώμονα θα π ρέπει να συνεκτιμώνται τα αποτελέ¬ 
σματα όλων των συμπληρωματικών δεδομένων πέραν ε¬ 
κείνων που απαιτούνται από τις διατάξεις του παραρτή¬ 
ματος II, κεφάλαιο 8, σημείο 8.2 και σημείο 10,2.1. 

Συνθήκες δοκιμής 

Πριν τη διεξαγωγή αυτών των μελετών, ο αϊτών θα εξα¬ 
σφαλίσει τη σύ μφωνη γνώμη των αρμόδιων αρχών σχετι¬ 
κά με τους ειδικούς στόχους της μελέτης και, συνεπώς, 
τον τύπο και τις συνθήκες της μελέτης που πρέπει να διε¬ 
ξαχθεί. 

Η μελέτη θα περιλαμβάνει τουλάχιστον τον υψηλότερο 
πιθανό βαθμό έκθεσης είτε μέσω απευθείας εφαρμογής, 
μεταφοράς εκτός στόχου, αποστράγγισης είτε μέσω α¬ 
πορροής. Η διάρκειατης μελέτης πρέπει να είναι επαρκής 
ώστε να επιτρέψει την αξιολόγηση όλων των επιπτώσεων. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Οι κατάλληλες κατευθυντήριες γραμμές περιλαμβάνο¬ 
νται στο: 

5ΕΤΑΟ - Καθοδηγητικό έγγραφο σχετικά με τις διαδι¬ 
κασίες δοκιμής των γεωργικών φαρμάκων στους μεσόκο- 
σμους των γλυκών υδάτων/Ημερίδα Ηυηίΐηηόοπ, 3-4 Ιου¬ 
λίου 1991, 

ή 

Επιτόπιες δοκιμές στα γλυκά ύδατα για την αξιολόγηση 
της έκτασης των κινδύνων από τις χημικές ουσίες. Ευρω¬ 
παϊκή Ημερίδα για τις Επιτόπιες Δοκιμές στα Γλυκά Ύδα¬ 
τα (ΕννΟΡΡΤ). 
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10.2.3 Δεδομένα για υπολείμματα στα ψάρια 

Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα προκει- 
μένου να αξιολογηθεί η πιθανότητα παρουσίας υπολειμ¬ 
μάτων στα ψάρια. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Γενικά, τα αναγκαία δεδομένα είναι διαθέσιμα από τις 
μελέτες βιοσυγκέντρωσης στα ψάρια. 

Όταν παρατηρείται βιοσυγκέντρωση κατά τη μελέτη 
που διεξάγεται σύμφωνα με το παράρτημα II, κεφάλαιο 8 , 
παράγραφος 8.2.3 τότε απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώ¬ 
μονα σχετικά με το αν πρέπει να διεξαχθεί μακροπρόθε¬ 
σμη μελέτη στο μικρόκοσμο ή στο μεσόκοσμο προκειμέ- 
νου να προσδιοριστούν οι ανώτατες συγκεντρώσεις υπο¬ 
λειμμάτων που είναι δυνατό να ανιχνευθούν. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

3ΕΤΑΌ - Καθοδηγητικό έγγραφο σχετικά με τις διαδι¬ 
κασίες δοκιμής των γεωργικών φαρμάκων στους μεσόκο- 
σμους των γλυκών υδάτων/Ημερίδα ΗυπΙίηράοπ, 3-4 Ιου¬ 
λίου 1991. 

10.2.4 Πρόσθετες μελέτες 

Οι μελέτες που αναφέρονται στο παράρτημα II, παρά¬ 
γραφοι 8.2.2 και 8.2.5 θα πρέπει ενδεχομένως να διεξά¬ 
γονται για ορισμένα φυτοπροστατευτικά προϊόντα για τα 
οποία δεν είναι δυνατή η παρέκταση από τα δεδομένα που 
συγκεντρώθηκαν στις σχετικές μελέτες για τη δραστική 
ουσία. 

10.3. Επιπτώσεις σε χερσαία σπονδυλωτά άλλα από τα 
πτηνά 

Πρέπει να διερευνώνται οι πιθανές επιπτώσεις στα ά¬ 
γρια είδη σπονδυλωτών εκτός εάν μπορεί να τεκμηριωθεί 
ότι είναι απίθανη η άμεση ή έμμεση έκθεση των χερσαίων 
σπονδυλωτών άλλων από τα πτηνά. Πρέπει να αναφέρε- 
ται ο λόγος ΤΕΒα και ΤΕΡεΙ και ΤΕΡ11 όπου; 

ΤΕΒα = ΙΌ50 {ππ 9 δρ. ουσ./Κ 9 βάρους σώματος)/ΕΤΕ 
(πΐ 9 δρ. ουσ./Κ 9 βάρους σώματος) 

ΤΕΡδί = υποχρόνια ΝΟΕΙ (πιρ δρ. ουσ./Κς τροφής)/Ε- 
ΤΕ (019 δρ. ουσ./Κ 9 βάρους τροφής). 

ΤΕΡΙΙ = χρόνια ΝΟΕΙ {πιρδρ. ουσ./Ι< 9 τροφής)/ΕΤΕ ( 1 Ύ 19 
δρ. ουσ./Ι <9 βάρους τροφής). 

ΕΤΕ= κατ' εκτίμηση θεωρητική έκθεση. 

Γενικά, η διαδικασία αξιολόγησης των κινδύνων στα εί¬ 
δη αυτά, είναι η ίδια που ισχύει για τα πτηνά. Στην πράξη, 
πολλές φορές δεν είναι αναγκαία η διεξαγωγή πρόσθε¬ 
των μελετών δεδομένου ότι οι μελέτες που διεξάγονται 
σύμφωνα με τις απαιτήσεις του παραρτήματος II, κεφά¬ 
λαιο 5 και του παραρτήματος III, κεφάλαιο 7 παρέχουν τις 
απαιτούμενες πληροφορίες. 

Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκείς πληροφορίες 
προκειμένου να αξιολογηθεί η φύση και η έκταση των κιν¬ 
δύνων για τα χερσαία σπονδυλωτά άλλα από τα πτηνά 
στις πραγματικές συνθήκες χρήσης. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Όταν ΤΕΒη και ΤΕΒ $1 > 100 και εφόσον δεν παρατηρή¬ 
θηκαν κίνδυνοι κατά τις διεξαχθείσες μελέτες, τότε δεν α¬ 
παιτείται η διεξαγωγή άλλων δοκιμών. Στην αντίθετη πε¬ 
ρίπτωση, απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώμονα σχετικά με 
το αν πρέπει να διεξαχθούν πρόσθετες μελέτες. Στην κρί¬ 
ση του εμπειρογνώμονα θα πρέπει να συνεκπμάται, κατά 
περίπτωση, η συμπεριφορά στη βόσκηση, η απωθητική 
δράση, η εναλλακτική τροφή, η πραγματική περιεκτικότη¬ 
τα υπολειμμάτων στην τροφή, η εμμονή της ουσίας στη 


βλάστηση, η αποδόμησητου μορφοποιημένου προϊόντος 
ήτωνπροϊόντωνπου έχουν υποβληθεί σε αγωγή, κατά πό¬ 
σο τα δολώματα, οι κόκκοι ή οι επενδεδυμένοι σπόροι 
χρησιμοποιούνται ως τροφή από αρπακτικά και η πιθανό¬ 
τητα βιοσυγκέντρωσης. 

Όταν ο λόγος ΤΕΒακαι ΤΕΗεΐ < 10 ή ΤΕΗΙΙ < 5, τότε πρέ¬ 
πει να αναφέρονται δοκιμές ή άλλες κατάλληλες μελέτες 
σε κλωβούς ή στο ύπαιθρο. 

Συνθήκες δοκιμής 

Πριν τη διεξαγωγή αυτών των μελετών, ο απών οφείλει 
να εξασφαλίσει τη σύμφωνη γνώμη των αρμόδιων αρχών 
σχετικά με τον τύπο και τις συνθήκες της μελέτης που 
πρέπει να διεξαχθεί και την αναγκαιότητα διερεύνησης 
των επιπτώσεων της έμμεσης δηλητηρίασης. 

10.4 Επιπτώσεις στις μέλισσες 

Πρέπει να διερευνώνται οι πιθανές επιπτώσεις σπς μέ¬ 
λισσες εκτός εάντο προϊόν χρησιμοποιείται αποκλειστικά 
σε συνθήκες κατά τις οποίες είναι απίθανη η έκθεση των 
μελισσών, όπως: 

• αποθήκευση τροφίμων σε κλειστούς χώρους 

• μη διασυστηματικά μέσα επεξεργασίας των σπόρων 

• μη διασυστηματικά σκευάσματα για χρησιμοποίηση 
στο έδαφος 

• μη διασυστηματική αγωγή εμβάπτισης μεταφυτευμέ- 
νων φυτών και βολβοειδών 

• σκευάσματα για την επίδεση και την επούλωση των 
πληγών 

• τρωκπκοκτόνα δολώματα. 

• χρήση σε θερμοκήπια χωρίς επικονιαστές. 

Πρέπει να αναφέρονται οι συντελεστές κινδύνου για την 
έκθεση από το στόμα και μέσω της επαφής (Όηο και 

°Ηθ) ; 

Όηο - Δόση /ΙΌ50 από το στόμα (μρ δρ. ουσ. ανά μέ¬ 
λισσα) 

Ό|_Ι 0 = Δόση /ΙΌ50 μέσω της επαφής (μςι δρ. ουσ. ανά 
μέλισσα) 

όταν 

Δόση = η ανώτατη δόση εφαρμογής για την οποία ζη¬ 
τείται έγκριση, σε γραμμάρια δραστικής ουσίας ανά ε¬ 
κτάριο. 

10.4.1 Οξεία τοξικότητα από το στόμα και μέσω της ε¬ 
παφής 

Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή πρέπει να προκύπτουν οι τιμές ΙΌ 50 (έκ¬ 
θεση από το στόμα και μέσω της επαφής). 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Απαιτείται η διεξαγωγή δοκιμής εάν: 

- το προϊόν περιλαμβάνει πάνω από μία δραστική ουσία 

- η τοξικότητα του νέου σκευάσματος δεν μπορεί να 
προσδιοριστεί αξιόπιστα εάν είναι ίδια ή χαμηλότερη από 
το σκεύασμα για το οποίο διεξήχθη δοκιμή σύμφωνα μετο 
παράρτημα II, κεφάλαιο 8 , σημείο 8.3,1.1 ή σύμφωνα μετο 
παρόν σημείο. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σύμφωνα με την κατευ¬ 
θυντήρια γραμμή 170 του ΕΡΡΟ. 

10.4.2. Δοκιμή για υπολείμματα 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκείς πληροφορίες 
προκειμένου να αξιολογηθούν οι πιθανοί κίνδυνοι για τις 
μέλισσες από τα ίχνη υπολειμμάτων, στη βοσκή, των φυ- 
τοπροστατευτικών προϊόντων τα οποία παραμένουν στις 
καλλιέργειες. 
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Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Όταν 0^0 >50, τότε απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώ¬ 
μονα σχετικά με το αν θα πρέπει να καθορίζονται οι επι¬ 
πτώσεις των υπολειμμάτων εκτός εάν μπορεί να αποδει- 
χθεί ότι τα ίχνη υπολειμμάτων που παραμένουν στις καλ¬ 
λιέργειες είναι ασήμαντα και δεν μπορούν να 
επενεργήσουν αρνητικά στις μέλισσες ή εάν υπάρχουν ε¬ 
παρκείς πληροφορίες από τις δοκιμές που διεξήχθησαν 
σε κυψέλες, σε σήραγγες ή στο ύπαιθρο. 

Συνθήκες δοκιμής 

Πρέπει να καθορίζεται και να αναφέρεται η διάμεσος τι¬ 
μή θανατηφόρου χρόνου (ΙΤ 5 ο) (σε ώρες) έπειτα από έκ¬ 
θεση 24 ωρών σε υπολείμματα που έχουν παραμείνει πά¬ 
νω σε φύλλα που αφέθηκαν να ωριμάσουν 8 ώρες. Όταν 
ΙΤ 5 0 είναι μεγαλύτερη από 8 ώρες, τότε δεν απαιτείται η 

διεξαγωγή άλλων δοκιμών. 

10.4.3 Δοκιμές σε κυψέλες 

Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή θα πρέπει να παρέχει επαρκείς πληροφορίες 
προκειμένου να αξιολογηθούν οι πιθανοί κίνδυνοι από το 
φυτοπροστατευτικό προϊόν στην επιβίωση και στη συ¬ 
μπεριφορά των μελισσών. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Όταν Ό|_|ο και Ό |-|0 είναι <50, τότε δεν απαιτείται η διε¬ 
ξαγωγή πρόσθετης δοκιμής, εκτός εάν παρατηρήθηκαν 
σημαντικές επιπτώσεις κατά τη δοκιμή διατροφής σε α¬ 
πογόνους μελισσών ή υπάρχουν ενδείξεις έμμεσων επι¬ 
πτώσεων, όπως νωθρότητα ή αλλαγή της συμπεριφοράς 
των μελισσών στις περιπτώσεις αυτές, πρέπει να διεξά¬ 
γονται δοκιμές σε κυψέλες ή/και στο ύπαιθρο. 

Όταν Ω |-|0 και Ό ^0 είναι >50, τότε απαιτείται η διεξα¬ 
γωγή δοκιμής σε κυψέλες ή/και στο ύπαιθρο. 

Όταν έχει διεξαχθεί και αναφερθεί δοκιμή στο ύπαιθρο 
σύμφωνα με τα σημεία 10.4.4, τότε δεν είναι αναγκαία η 
διεξαγωγή δοκιμής σε κλωβούς. Στην περίπτωση όμως 
που έχουν διεξαχθεί δοκιμές σε κλωβούς, τότε θα πρέπει 
να αναφέρονται. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σε υγιείς μέλισσες. Εάν 
οι μέλισσες έχουν υποβληθεί σε αγωγή, π.χ. με βαρροα- 
κτόνο, θα πρέπει να περάσουν 4 εβδομάδες πριν χρησι¬ 
μοποιηθεί η αποικία. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κα¬ 
τευθυντήρια γραμμή 170 του ΕΡΡΟ. 

10.4.4 Δοκιμές στο ύπαιθρο 

Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκείς πληροφορίες 
προκειμένου να αξιολογηθούν οι πιθανοί κίνδυνοι από το 
φυτοπροστατευτικό προϊόν στη συμπεριφορά των μελισ¬ 
σών, στην επιβίωση και στην ανάπτυξη των αποικιών. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Δοκιμές στο ύπαιθρο πρέπει να διεξάγονται όταν σύμ¬ 
φωνα με τη γνώμη του εμπειρογνώμονα, λαμβάνοντας υ¬ 
πόψη τον π ροτεινόμενο τρόποχρήσης, την τύχη και τη συ¬ 
μπεριφορά της δραστικής ουσίας, παρατηρήθηκαν ση¬ 
μαντικές επιπτώσεις κατά τη δοκιμή σε κυψέλες. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται με υγιείς αποικίες μελισ¬ 
σών όμοιας φυσικής κατάστασης. Εάν οι μέλισσες έχουν 
υποβληθεί π.χ. σε αγωγή με βαρροακτόνο θα πρέπει να 
περάσουν 4 εβδομάδες πριν χρησιμοποιηθεί η αποικία. Οι 


δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σε συνθήκες αρκετά αντι¬ 
προσωπευτικές της προτεινόμενης χρήσης. 

Οι ειδικές επιπτώσεις (τοξικότητα στις προνύμφες, χρό¬ 
νια υπολειμματική επίπτωση, διαταραχές προσανατολι¬ 
σμού των μελισσών) που παρατηρήθηκαν κατά τις δοκι¬ 
μές στο ύπαιθρο θα πρέπει ενδεχομένως να διερευνη- 
θούν περαιτέρω με αντίστοιχες ειδικές μεθόδους. 
Κατευθυντήριες γραμμές για πς δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κα¬ 
τευθυντήρια γραμμή 170του ΕΡΡΟ. 

10.4.5 Δοκιμές σε αεροδυναμική σήραγγα 
Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκείς πληροφορίες 
προκειμένου να αξιολογηθούν οι επιπτώσεις στις μέλισ¬ 
σες αν τραφούν με μολυσμένες μελιτώδεις εκκρίσεις ή 
άνθη. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Όταν δεν είναι δυνατό να διερευνηθούν ορισμένες επι¬ 
πτώσεις κατά τις μελέτες σας κυψέλες ή στο ύπαιθρο, τό¬ 
τε θα πρέπει να διεξάγεται δοκιμή σε αεροδυναμική σή¬ 
ραγγα, π.χ. στην περίπτωση των φυτοπροστστευτικών 
προϊόντων που προορίζονται για τον έλεγχο των αφίδων 
και άλλων μυζητικών εντόμων. 

Συνθήκες δοκιμής 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται σε υγιείς μέλισσες. Εάν 
οι μέλισσες έχουν υποβληθεί π.χ. σε αγωγή με βαρροα¬ 
κτόνο θα πρέπει να περάσουν 4 εβδομάδες πριν χρησιμο¬ 
ποιηθεί η αποικία. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με την κα¬ 
τευθυντήρια γραμμή 170 του ΕΡΡΟ. 

10.5 Επιπτώσεις σε αρθρόποδα άλλα από τις μέλισσες 
Πρέπει να διερευνώνται οι επιπτώσεις από το φυτοπρο¬ 
στατευτικό προϊόν στα χερσαία αρθρόποδα μη στόχους 
(π.χ. φυσικοί εχθροί ή παράσιτα βλαβερών οργανισμών). 
Οι πληροφορίες που συγκεντρώνονται για αυτά τα είδη 
μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν προκειμένου να 
προσδιοριστεί η πιθανότητα τοξικότητας σε άλλα είδη-μη 
στόχους που διαβιούν στο ίδιο περιβάλλον. 

10.5.1 Δοκιμές σε εργαστηριακές, εκτεταμένες εργα¬ 
στηριακές και ημιπραγματικές συνθήκες 
Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκείς πληροφορίες 
προκειμένου να αξιολογηθεί η τοξικότητα του φυτοπρο- 
στατευτικού προϊόντος σε επιλεγμένα είδη αρθρόποδων 
μη-στόχων που σχετίζονται με την προβλεπόμενη χρήση 
του προϊόντος, 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Δεν απαιτείται δοκιμή όταν τα διαθέσιμα δεδομένα δεί¬ 
χνουν σοβαρή τοξικότητα ((99% επίπτωση στους οργανι¬ 
σμούς σε σύγκριση με το μάρτυρα) ή όταν το φυτοπρο¬ 
στατευτικό προϊόν χρησιμοποιείται αποκλειστικά σε συν¬ 
θήκες κατά τις οποίες είναι απίθανη η έκθεση των 
αρβρόποδων μη στόχων, όπως: 

• αποθήκευση τροφίμων σε κλειστούς χώρους 

• αγωγή για την επίδεση και την επούλωση των πληγών 

• τρωκτικοκτόνα δολώματα. 

Απαιτείται δοκιμή όταν οι εργαστηριακές δοκιμές με τη 
μεγαλύτερη προτεινόμενη δόση οι οποίες διεξάγονται 
σύμφωνα με τις απαιτήσεις του παραρτήματος II, κεφά¬ 
λαιο 8 , σημείο 8.3.2 δείχνουν σημαντικές επιπτώσεις 
στους οργανισμούς σε σύγκριση με τον μάρτυρα. Οι επι¬ 
πτώσεις σε ένα δεδομένο ελεγχόμενο είδος θεωρούνται 
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σημαντικές εφόσον υπερβαίνουντις κατώτατεςτιμές που 
προβλέπονται στα συστήματα αξιολόγησης των περιβαλ¬ 
λοντικών κινδύνων του ΕΡΡΟ, εκτός εάν καθορίζονται ει¬ 
δικές για τα είδη τιμές κατωφλιού στις αντίστοιχες κατευ¬ 
θυντήριες γραμμές δοκιμών. 

Απαιτείται επίσης δοκιμή στην περίπτωση που: 

- το προϊόν περιέχει περισσότερες από μία δραστικές 
ουσίες 

- δεν είναι δυνατόν να τεκμηριωθεί με αξιοπιστία ότι η 
τοξικότητα ενός νέου σκευάσματοςείναι η ίδια ή μικρότε¬ 
ρη από την τοξικότητα σκευάσματος που ελέγχθηκε σύμ¬ 
φωνα με τιςδιατάξεις του παραρτήματος II, κεφάλαιο 8, 
σημείο 8.3.2 ή με το παρόν σημείο. 

- αναμένεται η συνεχής ή επανειλημμένη έκθεση με βά¬ 
ση τον προτεινόμενο τρόπο χρήσης ή την τύχη και τη συ¬ 
μπεριφορά της ουσίας 

- αλλάζει σημαντικά η προτεινόμενη χρήση, π.χ. από τις 
αρόσιμες καλλιέργειες στις δεντροκαλλιέργειες οπω ρο¬ 
φόρων και εφόσον δεν έχουν διεξαχθεί δοκιμές στα νέα 
αυτά είδη 

- αυξάνεται η προτεινόμενη δοσολογία εφαρμογής σε 
σύγκριση με εκείνη που ελέγχθηκε στο πλαίσιο του πα¬ 
ραρτήματος II. 

Συνθήκες δοκιμής 

Πρέπει να διερευνάται και να αναφέρεται η τοξικότητα 
σε δύο πρόσθετα κατάλληλα είδη όταν παρατηρούνται 
σημαντικές επιπτώσεις κατά τις μελέτες που διεξάγονται 
σύμφωνα με τις απαιτήσεις του παραρτήματος II, κεφά¬ 
λαιο 8, σημείο 8.3.2, ή εφόσον αλλάζει η χρήση του προϊ¬ 
όντος όπως από τις αρόσιμες καλλιέργειες στις δεντρο- 
καλλιέργειες οπωροφόρων. Τα είδη αυτά πρέπει να είναι 
άλλα από εκείνα που ελέγχθηκαν σύμφωνα με το παράρ¬ 
τημα II, κεφάλαιο 8, σημείο 8.3.2. 

Όσον αφορά τα νέα μείγματα ή σκευάσματα, η τοξικό¬ 
τητα θα πρέπει αρχικά να εκτιμσται στα δύο είδη που α¬ 
ποδείχθηκαν πιο ευαίσθητα κατά τις διεξαχθείσες μελέ¬ 
τες για τα οποία οι κατώτατες τιμές ξεπεράστηκαν αλλά οι 
επιπτώσεις παραμένουν κάτω από 99%. Αυτό επιτρέπει 
να πραγματοποιηθεί η σύγκριση: εάν τα νέα μείγματα ή 
σκευάσματα είναι κατά πολύ πιο τοξικά θα πρέπει να διε¬ 
ξάγεται δοκιμή σε δύο είδη που σχετίζονται με την προ- 
τεινόμενη χρήση τους. 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται με δόσεις αντίστοιχες 
στη μεγαλύτερη εγκεκριμένη δόση εφαρμογής για την ο¬ 
ποία ζητείται έγκριση. Η προσέγγιση που πρέπει να υιο¬ 
θετηθεί είναι εκείνη των διαδοχικών δοκιμών, π.χ. σε ερ¬ 
γαστηριακές συνθήκες και εφόσον είναι αναγκαίο σε ε¬ 
κτεταμένες εργαστηριακές ή/και ημιπραγματικές 
συνθήκες. 

Οταν το προϊόν χρησιμοποιείται πάνω από μία φορά α- 
νά εποχή, τότε θα πρέπει να εφαρμόζεται δύο φορές με 
την προτεινόμενη δοσολογία εφαρμογής εκτός εάν αυτή 
η πληροφορία είναι ήδη διαθέσιμη από τις μελέτες που 
διεξήχθησαν σύμφωνα με το παράρτημα II, κεφάλαιο 8, 
σημείο 8.3.2. 

Όταν με βάση τον προτεινόμενο τρόπο χρήσης ή βάσει 
της τύχης και της συμπεριφοράς τηςουσίας αναμένεταιη 
συνεχής ή επανειλημμένη έκθεση (π.χ. όταν το προϊόν ε¬ 
φαρμόζεται πάνω από τρεις φορές ανά εποχή με χρονικό 
διάστημα μεταξύ των εφαρμογών 14 ημέρες ή λιγότερο) 
τότε απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώμονα σχετικά με το αν 
θαπρέπει, εκτός απάτην αρχική εργαστηριακή δοκιμή, να 
διεξάγεται πρόσθετη δοκιμή που θα αντικατοπτρίζει τα 


χαρακτηριστικά της προτεινόμενης χρήσης. Αυτές οι δο¬ 
κιμές είναι δυνατό να διεξάγονται σε εργαστηριακές ή η- 
μιπραγματικές συνθήκες. Στην περίπτωση που η δοκιμή 
πραγματοποιείται στο εργαστήριο θα πρέπει να χρησιμο¬ 
ποιείται ένα ρεαλιστικό υπόστρωμα όπως φυτικό υλικό ή 
δείγμα εδάφους. Εντούτοις, ενδέχεται να είναι καταλλη¬ 
λότερη η διεξαγωγή δοκιμών στο ύπαιθρο. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Οι δοκιμές πρέπει, κατά περίπτωση, να διεξάγονται 
σύμφωνα με τις κατάλληλες κατευθυντήριες γραμμές 
που πληρούν τουλάχιστον τις απαιτήσεις δοκιμών που πε¬ 
ριλαμβάνονται στο 5ΕΤΑΌ - Καθοδηγητικό έγγραφο σχε¬ 
τικά με τις διαδικασίες δοκιμής τωνγεωργικών φαρμάκων 
σε αρθρόποδα μη στόχους. 

10.5.2. Δοκιμές στο ύπαιθρο 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές θα πρέπει να παρέχουν επαρκείς πληροφο¬ 
ρίες προκειμένου να αξιολογηθούν οι κίνδυνοι από το φυ- 
τοπροστατευτικό προϊόνγιατα αρθρόποδα σε πραγματι¬ 
κές συνθήκες. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Όταν παρατηρούνται σοβαρές επιπτώσεις μετά την έκ¬ 
θεση σε εργαστηριακές και ημιπραγματικές συνθήκες ή 
όταν με βάση τον προτεινόμενο τρόπο χρήσης ή την τύχη 
και τη συμπεριφοράτης ουσίας αναμένεται η συνεχής ή ε¬ 
πανειλημμένη έκθεση τότε απαιτείται η γνώμη εμπειρο¬ 
γνώμονα σχετικά με το αν είναι αναγκαία η διεξαγωγή ε¬ 
κτεταμένης δοκιμής που θα επιτρέψει την ακριβή αξιολό¬ 
γηση των κινδύνων, 

Συνθήκες δοκιμής 

Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σε αντιπροσωπευτι¬ 
κές γεωργικές συνθήκες και σύμφωνα με τις προτεινόμε- 
νες οδηγίες χρήσεως έτσι ώστε να καταλήγουν σε μελέτη 
με βάση το χειρότερο ρεαλιστικό σενάριο. 

Ένα τοξικό πρότυπο προϊόν θα πρέπει να περιλαμβάνε¬ 
ται σε όλες τις δοκιμές. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

Η δοκιμή πρέπει, κατά περίπτωση, να διεξάγεται σύμ¬ 
φωνα με τις κατάλληλες κατευθυντήριες γραμμές που 
πληρούν τουλάχιστον τις απαιτήσεις δοκιμών που περι¬ 
λαμβάνονται στο δΕΤΑΟ-Καθοδηγητικό έγγραφο σχετικά 
με τις διαδικασίες δοκιμής των γεωργικών φαρμάκων σε 
αρθρόποδα μη στόχους. 

10.6 Επιπτώσεις στους γαιοσκώληκες και σε άλλους ζω¬ 
ικούς οργανισμούς μη-στόχους του εδάφους, οι οποίοι 
θεωρείται ότι κινδυνεύουν 

10.6.1 Επιπτώσεις στους γαιοσκώληκες 

Πρέπει να αναφέρονται οι πιθανές επιπτώσεις στους 
γαιοσκώληκες, εκτός εάν μπορεί να αιτιολογηθεί ότι δεν 
είναι δυνατό να εκτεθούν άμεσα ή έμμεσα στη δραστική 
ουσία. 

Ο λόγος ΤΕΡΙη και ο λόγος ΤΕΠΙί πρέπει να αναφέρονται 
όταν: 

ΤΕΡα = 1_Ό50 (ιτ) 9 δρ. ουσ./Ι<9)/ ρεαλιστική χειρότερη 
περίπτωση ΡΕΟε (αρχική ή βραχυπρόθεσμη σε πις δρ. 
ουσ./Ι<9) 

ΤΕΠΙί = ΝΟΕΟ(πΐ 9 δρ. ουσ./Κ 9 )/ μακροπρόθεσμο ΡΕΌε 
(γπ 9 δρ. ουσ./Ι<9) 

10.6.1.1 Δοκιμές οξείας τοξικότητας 

Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν η τιμή Ι_0 5 ο, 

κατά το δυνατό η μεγαλύτερη συγκέντρωση που δενπρο- 
καλεί θνησιμότητα και η κατώτατη συγκέντρωση που 
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προκαλεί 100 % θνησιμότητα, και να περιλαμβάνει τις πα¬ 
ρατηρούμενες επιπτώσεις στη μορφολογία και στη συ¬ 
μπεριφορά. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Οι δοκιμές αυτές πρέπει να διεξάγονται μόνον όταν: 

-το προϊόν περιλαμβάνει πάνω από μία δραστική ουσία 
-η τοξικότητα του νέου σκευάσματος δεν μπορεί να κα¬ 
θοριστεί αξιόπιστα με βάση το σκεύασμα για το οποίο διε- 
ξήχθησαν δοκιμές σύμφωνα με το παράρτημα II, κεφά¬ 
λαιο 8 , παράγραφος 8.4. ή με το παρόν σημείο. 
Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τη μέθο¬ 
δο 207 του ΟΟΣΑ. 

10.6.1.2 Δοκιμές για τις υποθανατηφόρες επιπτώσεις 
Σκοπός των δοκιμών 

Από τη δοκιμή θα πρέπει να προκύπτουν η συγκέντρω¬ 
ση ΝΟΕΟ και οι επιπτώσεις στην ανάπτυξη, στην αναπα¬ 
ραγωγή και στη συμπεριφορά. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Οι μελέτες αυτές πρέπει να διεξάγονται μόνον όταν: 

-το προϊόν περιέχει περισσότερες από μία δραστικές 
ουσίες 

-η τοξικότητα του νέου σκευάσματος δεν είναι δυνατό 
να καθοριστεί αξιόπιστα με βάση το σκεύασμα που ελέγ¬ 
χθηκε σύμφωνα με τις διατάξεις του παραρτήματος II, κε¬ 
φάλαιο 8 , σημείο 8.4 ή με το παρόν σημείο 
-αυξάνεται η προτεινόμενη δοσολογία εφαρμογής σε 
σύγκριση με εκείνη που ελέγχθηκε. 

Συνθήκες δοκιμής 

Ισχύουν οι ίδιες διατάξεις που προβλέπονται στις αντί¬ 
στοιχες παραγράφους του παραρτήματος II, κεφάλαιο 8 , 
σημείο 8.4.2. 

10.6.1.3 Μελέτες στο ύπαιθρο 
Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή θα πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα προ- 
κειμένου να αξιολογηθούν οι επιπτώσεις στους γαιοσκώ- 
ληκες σε πραγματικές συνθήκες. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Όταν ΤΕΠΙί <5, τότε πρέπει να διεξάγεται και να αναφέ- 
ρεται μια μελέτη στο ύπαιθρο έτσι ώστε να προσδιορίζο¬ 
νται οι επιπτώσεις σε πραγματικές συνθήκες χρήσεως. 

Απαιτείται η γνώμη εμπειρογνώμονα σχετικά μετο αν θα 
πρέπει να διερευνάται η περιεκτικότητα σε υπολείμματα 
στους γαιοσκώληκες. 

Συνθήκες δοκιμής 

Το έδαφος που επιλέγεται πρέπει να περιλαμβάνει έναν 
κανονικό πληθυσμό γαιοσκωλήκων. 

Η δοκιμή πρέπει να διεξάγεται χρησιμοποιώντας τη μεγα¬ 
λύτερη προτεινόμενη δοσολογία εφαρμογής. Ένα τοξικό 
προϊόν αναφοράς πρέπει να περιλαμβάνεται στη δοκιμή. 

10.6.2 Επιπτώσεις σε άλλους οργανισμούς μη στόχους 
του εδάφους 
Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα προκει- 
μένου να αξιολογηθούν οι επιπτώσεις του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος στους ζωικούς οργανισμούς οι οποί¬ 
οι συμβάλουν στη διάσπαση των οργανικών υλώντων νε¬ 
κρών φυτών και ζώων. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Δεν απαιτείται δοκιμή στην περίπτωση που σύμφωνα με 
το παράρτημα III, κεφάλαιο 9, σημείο 9.1 είναι εμφανές ό¬ 
τι οιτιμές ϋΤ 90 είναι κάτω από 100 ημέρες ή ότι η φύση και 
ο τρόπος χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος α¬ 


ποκλείουν την πιθανότητα έκθεσης ή ακόμη όταν τα δε¬ 
δομένα από τις μελέτες με τη δραστική ουσία που διεξή- 
χθησαν σύμφωνα μετο παράρτημα II, κεφάλαιο 8 , σημεία 
8.3.2, 8,4 και 8.5 δείχνουν όπ δεν υπάρχει κίνδυνος για τη 
μακροχλωρίδα του εδάφους, τους γαιοσκώληκες, ήτη μι- 
κροχλωρίδα του εδάφους. 

Πρέπει να διερευνώνται και να αναφέρονται οι επιπτώ¬ 
σεις στη διάσπαση των οργανικών υλών, όταν οι τιμές 
ΟΤθΟίΠου προσδιορίστηκαν κατά τις μελέτες διασποράς 
στο ύπαιθρο (κεφάλαιο 9, σημείο 9.1) είναι >365 ημέρες. 

10.7 Επιπτώσεις στους μικροοργανισμούς μη στόχους 
του εδάφους 

10.7.1. Εργαστηριακή δοκιμή 

Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα προκει- 
μένου να αξιολογηθούν οι επιπτώσεις του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος στη μικροβιακή δράση στο έδαφος ό¬ 
σον αφορά τη μετατροπή του αζώτου και τη μετατροπή 
των οργανικών ενώσεων σε ανόργανες. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 

Όταν οι τιμές ΌΤ^ι που προσδιορίστηκαν κατά τις με¬ 
λέτες διασποράς στο ύπαιθρο (κεφάλαιο 9, σημείο 9.1) εί¬ 
ναι > 100 ημέρες, τότε πρέπει να διερευνώνται οι επιπτώ¬ 
σεις στους μικροοργανισμούς μη στόχους του εδάφους 
με τη διεξαγωγή εργαστηριακής δοκιμής. Εντούτοις, δεν 
απαιτείται δοκιμή όταν κατά τις μελέτες που διεξήχθησαν 
σύμφωνα με τις διατάξεις του παραρτήματος II, τμήμα 8 , 
σημείο 8.5 οι αποκλίσεις απότις τιμές των μαρτύρων όσον 
αφορά τη μεταβολική δράση της μικροβιακής βιομάζας έ¬ 
πειτα από 100 ημέρες είναι <25% και εφόσον αυτά τα δε¬ 
δομένα είναι σχετικά με πς χρήσεις, τη φύση και τις ιδιό¬ 
τητες του συγκεκριμένου σκευάσματος για το οποίο ζη¬ 
τείται έγκριση. 

Κατευθυντήριες γραμμές για τις δοκιμές 

3ΕΤΑΌ - Συστήματα για την αξιολόγηση της τύχης στο 
περιβάλλον και της οικοτοξικότητας των γεωργικών φαρ¬ 
μάκων. 

10.7.2 Πρόσθετες δοκιμές 

Σκοπός των δοκιμών 

Η δοκιμή πρέπει να παρέχει επαρκή δεδομένα προκει- 
μένου να αξιολογηθούν οι επιπτώσεις του φι/τοπροστα- 
τευτικού προϊόντος στη μικροβιακή δράση σε πραγματι¬ 
κές συνθήκες. 

Περιπτώσεις στις οποίες απαιτείται δοκιμή 
Όταν έπειτα από 100 ημέρες, η μετρηθείσα δράση α¬ 
ποκλίνει περισσότερο από 25% σε σχέση με το μάρτυρα 
κατά τις εργαστηριακές μελέτες, τότε ενδέχεται να απαι¬ 
τούνται περαιτέρω δοκιμές στο εργαστήριο, στο θερμο¬ 
κήπιο ή/και στο ύπαιθρο. 

10.8 Διαθέσιμα στοιχεία από προκαταρκτική βιολογική 
δοκιμή 

Πρέπει να υποβάλλεται σύνοψη των διαθέσιμων δεδο¬ 
μένων από τις προκαταρκτικές δοκιμές τα οποία χρησι¬ 
μοποιήθηκαν για την αξιολόγηση της βιολογικής δράσης 
και της δοσολογίας, είτε είναι θετικά είτε αρνητικά, τα ο¬ 
ποία μπορεί να παρέχουν πληροφορίες σχετικά με τις πι¬ 
θανές επιπτώσεις σε άλλα είδη μη στόχους, της χλωρίδας 
και της πανίδας, μαζί με σοβαρή εκτίμηση της σημασίας 
της για πς πιθανές επιπτώσεις σε είδη μη στόχους. 

11. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΚΕΦΑΛΑΙΩΝ 9 
ΚΑ110 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα II της οδηγίας 
96/12/Ε.ΚΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ) 
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Πρέπει να γίνεται σύνθεση και αξιολόγηση όλωντων δε¬ 
δομένων που προβλέπονται στα κεφάλαια 9 και 10 σύμ¬ 
φωνα με τις κατευθύνσεις που δίνονται από τις αρμόδιες 
αρχές των κρατών μελών όσον αφορά τη μορφή των εν 
λόγω περιλήψεων και αξιολογήσεων. Θα πρέπει ωστόσο 
να περιλαμβάνουν λεπτομερή και κριτική αξιολόγηση αυ¬ 
τών των δεδομένων βάσει των σχετικών κριτηρίων και κα¬ 
τευθυντήριων γραμμών αξιολόγησης και λήψης αποφά¬ 
σεων, με ιδιαίτερη αναφορά στους κινδύνους που ενδέ¬ 
χεται να προκύψουν ή προκύπτουν για το περιβάλλον και 
τα είδη μη στόχους, καθώς και την έκταση, την ποιότητα 
και την αξιοπιστία της βάσης δεδομένων 

Ειδικότερα, θα πρέπει να καλύπτονται τα εξής: 

• πρόβλεψη της αναμενόμενης διασποράς και της τύ¬ 
χης της ουσίας στο περιβάλλον, καθώς και των σχετικών 
χρόνων 

• προσδιορισμός των ειδώνκαι πληθυσμών- μη στόχων 
που κινδυνεύουν και πρόβλεψη της έκτασης της πιθανής 
έκθεσης 

• αξιολόγηση, κατά περίπτωση, των βραχυπρόθεσμων 
και μακροπρόθεσμων κινδύνων για τα είδη μη στόχους - 
πληθυσμούς, κοινότητες και διεργασίες 

• αξιολόγηση ως προς τον κίνδυνο βιαίου θανάτου στα 
ψάρια, σε μεγάλα σπονδυλωτά ή χερσαία αρπακτικά, α¬ 
νεξάρτητα από τις επιπτώσεις σε επίπεδο βιοκοινότητας 
ή πληθυσμών και 

• προσδιορισμός των αναγκαίων προφυλάξεων έτσι ώ¬ 
στε να αποφευχθεί ή να ελαχιστοποιηθεί η ρύπανση του 
περιβάλλοντος και να προστατευθούντα είδη-μη στόχοι. 

12. ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

12.1. Πληροφορίες για εγκρίσεις σε άλλες χώρες. 

12.2. Πληροφορίες για καθορισμένα μέγιστα ανεκτά ό¬ 
ρια υπολειμμάτων (ΜΒΙ.) σε άλλες χώρες. 

12.3. Αιτιολογημένες προτάσεις για την κατάταξη και 
σήμανση σύμφωνα με την Κοινή Απόφαση των Υπουργών 
Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 
(Β' 705), όπως ισχύει σε συμμόρφωση με την οδηγία 
67/548/ΕΟΚ και την κοινή απόφαση των Υφυπουργών Ε¬ 
θνικής Οικονομίας και Γεωργίας με ημερομηνία 
17/9/1986 και τίτλο «Τοξικολογική κατάταξη, Συσκευασία 
και Σήμανση των Γεωργικών Φαρμάκων» (Β' 587) όπως ι¬ 
σχύει, σε συμμόρφωση με την οδηγία 78/631/ΕΟΚ: 

- σύμβολο ή σύμβολα επικινδυνότητας, 

- ενδείξεις κινδύνων, 

- φράσεις κινδύνου, 

- φράσεις για τον ασφαλή χειρισμό. 

12.4. Προτάσεις για φράσεις κινδύνου και φράσεις για 
τον ασφαλή χειρισμό σύμφωνα με το άρθρο 15 παράγρα¬ 
φος 1 στοιχεία ζ και η, καθώς και προτεινόμενη σήμανση. 

12.5. Υποδείγματα (δοκίμια) της προτεινόμενης συ- 
σκευασίας. 

ΜΕΡΟΣ Β 

ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΜΑΤΑ ΜΙΚΡΟΟΡΓΑΝΙΣΜΩΝ ή ΙΩΝ 

(το μέρος αυτό δεν εφαρμόζεται στους Γενετικά Τρο¬ 
ποποιημένους Οργανισμούς για τα σημεία που υπάγονται 
στην κοινή απόφαση των Υπουργών Εσωτερικών, Δημό¬ 
σιας Διοίκησης και Αποκέντρωσης, Εθνικής Οικονομίας, 
Οικονομικών, Γεωργίας, Υγείας και Πρόνοιας, και Εμπο¬ 
ρίου με αριθμό 88740/1883/1995 (Β' 1008) όπως ισχύει, 
σε συμμόρφωση προς την οδηγία 90/220/ΕΟΚ) 

1. Ταυτότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 

1.1. Αϊτών (όνομα, διεύθυνση κ.λ.π.) 


1.2. Παρασκευαστής του σκευάσματος και του ή των 
δραστικών παραγόντων (ονόματα, διευθύνσεις κ.λ,π., κα¬ 
θώς και διευθύνσεις των εργοστασίων). 

1.3. Εμπορικό όνομα ή προτεινόμενο εμπορικό όνομα 
και κωδικός αριθμόςτου φυτοπροστατευτικού προϊόντος 
οριζόμενος από τον παρασκευαστή, ανάλογα με την πε¬ 
ρίπτωση. 

1.4. Λεπτομερή ποσοτικά και ποιοτικά στοιχείατης σύν¬ 
θεσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος (δραστικός 
οργανισμός ή οργανισμοί, αδρανή συστατικά, ξένοι ορ¬ 
γανισμοί κ.λ.π.) 

1.5 Φυσική κατάσταση και μορφή του φυτοπροστατευ- 
τικού προϊόντος (γαλακτωματοματοποιήσιμο σκεύασμα, 
βρέξιμη σκόνη κ.λ.π.) 

1.6. Κατηγορία χρήσης (εντομοκτόνο, μυκητοκτόνο 
κ.λ.π.) 

2. Τεχνικές ιδιότητες του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος 

2.1. Εμφάνιση (χρώμα και οσμή) 

2.2. Σταθερότητα στην αποθήκευση-σταθερότητα και 
χρόνος αποθήκευσης. Επιδράσεις θερμοκρασίας, μεθό¬ 
δου συσκευασίας και αποθήκευσης κ.λ.π. στη διατήρηση 
της βιολογικής δρασπκότητας. 

2.3. Μέθοδοι για τον προσδιορισμό της σταθερότητας 
κατά την αποθήκευση και του χρόνου αποθήκευσης. 

2.4. Τεχνικά χαρακτηριστικά του σκευάσματος 

2.4.1. Διαβρεξιμότητα 

2.4.2. Εμμονή αφρού 

2.4.3. Αιωρηματικότητα και σταθερότητα αιωρήματος. 

2.4.4. Υγρά και ξηρά μέθοδος κοσκινίσματος. 

2.4.5. Κατανομή σωματιδίων κατά μέγεθος, περιεχόμε- 
νη σκόνη/λεπτά σωματίδια, τριβή και ευθρυπτότητα. 

2.4.6. Στην περίπτωση κοκκωδών σκευασμάτων: δοκιμή 
κόσκινου και ένδειξη της κατανομής βάρους των κόκκων, 
τουλάχιστον του κλάσματος κόκκων μεγαλύτερων του 1 

ΠΓΙΠΊ. 

2.4.7. Περιεκτικότητα σε δραστική ουσία εντός ή επίτων 
κόκκων κοκκωδών σκευασμάτων, δολωμάτων μορφής 
κόκκων ή στους δεχθέντες την επέμβαση σπόρους. 

2.4.8. Γαλακτωματοποιητική ικανότητα, επαναγαλα- 
κτωματοποιητική ικανότητα, σταθερότητα γαλακτώμα¬ 
τος. 

2.4.9. Αιωρηματικότητα, ευχέρεια ροής και ικανότητα ε¬ 
πίπασης, 

2.5. Φυσική και χημική συ νδυαστικότητα με άλλα προϊό¬ 
ντα, περιλαμβανόμενων των φυτοπροστατευτικών προϊό¬ 
ντων με τα οποία η χρήση του πρέπει να εγκριθεί. 

2.6. Διαβροχή, πρόσφυση και κατανομή στα φυτά -στό¬ 
χους. 

3. Στοιχεία για τη χρήση 

3.1. Χώρος χρήσης π.χ. αγρός, θερμοκήπιο, αποθήκη 
τροφίμων ή ζωοτροφών, κήπος σπιτιού. 

3.2. Λεπτομέρειες προτεινόμενης χρήσης π.χ. τύποι κα¬ 
ταπολεμούμενων επιβλαβών οργανισμών ή προστατευό- 
μενα φυτά και φυτικά προϊόντα που πρόκειται να προστα- 
τευθούν ή και τα δύο (φάσμα δράσης). 

3.3. Δοσολογία εφαρμογής 

3.4. Συγκέντρωση της δραστικής ουσίας στο υλικό μετο 
οποίο θα εφαρμοστεί (π.χ. % συγκέντρωση στο ψεκαστι- 
κό υγρό) 

3.5. Μέθοδος εφαρμογής 

3.6. Αριθμός και χρόνος εφαρμογών. 

3.7. Φυτοπαθογένεια 
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3.8. Προτεινόμενες οδηγίες χρήσης 

4. Περαιτέρω πληροφορίες για το φυτοπροστατευτικό 
προϊόν 

4.1. Συσκευασία (τύπος, υλικά, μέγεθος κ.λ.π.), συμβα¬ 
τότητα του σκευάσματος με τα προτεινόμενα υλικά συ- 
σκευασίας. 

4.2. Διαδικασίες για τον καθαρισμάτων μέσων εφαρμο- 
γ ή ς 

4.3. Περίοδοι επανεισόδου, απαραίτητες περίοδοι ανα¬ 
μονής ή άλλες προφυλάξεις για την προστασία του αν¬ 
θρώπου και των παραγωγικών ζώων. 

4.4. Συνιστώμενες μέθοδοι και προφυλάξεις κατά το 
χειρισμό, την αποθήκευση, τη μεταφορά. 

4.5. Μέτρα για την επείγουσα αντιμετώπιση ατυχημά¬ 
των. 

4.6. Διαδικασίες καταστροφής ή απορρύπανσης του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος και των μέσων συσκευα- 
σίαςτου. 

5. Μέθοδοι ανάλυσης 

5.1. Μέθοδοι ανάλυσης για τον προσδιορισμό της σύν¬ 
θεσης του φυτοπροστατευτικού προϊόντος. 

5.2. Μέθοδοι ανάλυσης για τον προσδιορισμό υπολειμ¬ 
μάτων εντός ή επί δεχθέντων την επέμβαση φυτών ή ε¬ 
ντός ή επί φυτικών προϊόντων (π.χ. βιοδοκιμή), 

5.3. Μέθοδοι με τις οποίες αποδεικνύεται ή μικροβιολο¬ 
γική καθαρότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος. 

5.4. Μέθοδοι με τις οποίες αποδεικνύεται ότι το φυτο- 
προστατευπκό προϊόν δεν περιέχει παθογόνα του αν¬ 
θρώπου και άλλων θηλαστικών ή, εφόσον είναι αναγκαίο, 
παθογόνα των μελισσών 

5.5. Τεχνικές με τις οποίες εξασφαλίζεται ομοιόμορφη 
παραγωγή του προϊόντος και μέθοδοι ελέγχου της τυπο¬ 
ποίησης του. 

6. Δεδομένα αποτελεσματικότητας 

(Σε συμμόρφωση προς το Παράρτημα III της Οδηγίας 
93/71/ΕΟΚ) 

Γ ενικά 

Τα δεδομένα που υποβάλλονται πρέπει να είναι επαρκή 
έτσι ώστε να καταστεί δυνατή η αξιολόγηση του φυτο- 
προστατευπκού προϊόντος. Ιδιαίτερα, πρέπει να είναι δυ¬ 
νατό να αξιολογηθεί το είδος και η έκταση των οφελών α¬ 
πό τη χρήση του σκευάσματος, και εφόσον υπάρχουν, σε 
σύγκριση με κατάλληλα προϊόντα αναφοράς και όρια ζη¬ 
μιών, και να καθοριστούν οι συνθήκες χρήσης του. 

Ο αριθμός των δοκιμών που πρέπει να διεξάγονται και 
να αναφέρονται εξαρτάται κυρίως από παράγοντες όπως 
κατά πόσο είναι γνωστές οι ιδιότητές της ή των δραστικών 
ουσιών που περιέχει το προϊόν, και το φάσμα των συνθη¬ 
κών, συμπεριλαμβανομένωντωνδιακυμάνσεωντης υγεί¬ 
ας των φυτών, των κλιματικών διαφορών, του φάσματος 
των γεωργικών πρακτικών, της ομοιομορφίας των καλ¬ 
λιεργειών, του τρόπου εφαρμογής του σκευάσματος, του 
τύπουτου επιβλαβούς οργανισμού και του τύπου του φυ- 
τοπροστστευτικού προϊόντος. 

Πρέπει να συγκεντρώνονται και να υποβάλλονται επαρ¬ 
κή δεδομένα ώστε να είναι δυνατό να επιβεβαιωθεί ότι οι 
τύποι χρήσεως ισχύουν για τις περιφέρειες και το φάσμα 
των συνθηκών που είναι πιθανό να επικρατούν στις περιο¬ 
χές όπου συνιστάται η χρήση του σκευάσματος. Όταν ο 
αϊτών ισχυρίζεται ότι δεν χρειάζεται να διεξαχθούν δοκι¬ 
μές σε μία ή περισσότερες από τις περιφέρειες στις οποί¬ 
ες προτείνεται η χρήση του σκευάσματος επειδή οι συν¬ 
θήκες είναι συγκρίσιμες με εκείνες που επικρατούν σε άλ¬ 


λες περιφέρειες στις οποίες έχουν διεξαχθεί δοκιμές, ο 
αϊτών τεκμηριώνει με αποδεικτικά στοιχεία τον ισχυρισμό 
τούτο σχετικό με τις συγκρίσιμες συνθήκες. 

Για να εκτιμηθούν οι τυχόν εποχικές διαφορές, πρέπει 
να συγκεντρώνονται και να υποβάλλονται επαρκή δεδο¬ 
μένα ώστε να μπορεί να διαπιστωθεί η αποτελεσματικό- 
τητα των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε κάθε διαφο¬ 
ρετική από γεωπονικής και κλιματικής πλευράς περιφέ¬ 
ρεια για κάθε συνδυασμό συγκεκριμένου καλλιερ¬ 
γούμενου φυτού (ή γεωργικού προϊόντος)/ επιβλαβούς 
οργανισμού. Κατά κανόνα, πρέπει να αναφέρονται οι δο¬ 
κιμές αποτελεσματικότητας ή φυτοτοξικότητας στις σχε¬ 
τικές περιπτώσεις από δύο τουλάχιστον καλλιεργητικές 
περιόδους. 

Εάν σύ μφωνα με τη γνώμη του αϊτού ντος, οι δοκιμές της 
πρώτης καλλιεργητικής περιόδου αποδείξουν βάσιμους 
τους ισχυρισμούς που διατύπωσε με βάση την παρέκτα¬ 
ση των αποτελεσμάτων από άλλες καλλιέργειες, γεωργι¬ 
κά προϊόντα καταστάσεις ή δοκιμές με συναφή σκευά¬ 
σματα, τότε υποβάλλεται αιτιολόγηση η οποία είναι δεκτή 
από την αρμόδια αρχή, για τη μη διεξαγωγή δοκιμών κατά 
τη δεύτερη καλλιεργητική περίοδο. Αντίθετα, όταν λόγω 
των κλιματικών συνθηκών ή της υγείας των φυτών ή για 
άλλους λόγους, τα δεδομένα που συγκεντρώθηκαν για 
μια καλλιεργητική περίοδο είναι ανεπαρκή για την αξιο¬ 
λόγηση της αποτελεσματικότητας του σκευάσματος, τό¬ 
τε πρέπει να διεξαχθούν και να αναφερθούν δοκιμές για 
μία ή περισσότερες καλλιεργητικές περιόδους. 

6.1. Προκαταρκτικές δοκιμές 

Εάν το ζητήσει η αρμόδια αρχή, πρέπει να υποβάλλο¬ 
νται συνοπτικές εκθέσεις για τις προκαταρκτικές δοκιμές 
συμπεριλαμβανομένων των δοκιμών σε θερμοκήπια και 
των μελετών στο ύπαιθρο, που πραγματοποιούνται με 
σκοπό να αξιολογηθούν τα ευρήματα που αφορούν τη 
βιολογική δραστικότητα και τη δοσολογική κλίμακα του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος και της ή των δραστικών 
ουσιών του. Οι εκθέσεις αυτές θα παρέχουν συμπληρω¬ 
ματικές πληροφορίες στην αρμόδια αρχή όταν αυτή πρό¬ 
κειται να αξιολογήσει το φυτοπροστατευτικό προϊόν. 
Στην περίπτωση που δεν παρέχονται αυτές οι πληροφο¬ 
ρίες θα πρέπει να υποβάλλεται αιτιολόγηση, η οποία είναι 
δεκτή από την αρμόδια αρχή. 

6.2. Δοκιμές αποτελεσματικότητας 

Σκοπός των δοκιμών 

Σκοπός των δοκιμών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή 
δεδομένα προκειμένου να αξιολογηθεί το επίπεδο, η 
διάρκεια και η σταθερότητα της καταπολέμησης, της 
προστασίας ή άλλης επιδιωκόμενης δράσης του φυτο- 
προστατευτικούπροϊόντος, ενδεχομένως σε σύγκριση με 
κατάλληλα προϊόντα αναφοράς εφόσον υπάρχουν. 

Συνθήκες των δοκιμών 

Κατά κανόνα, μία δοκιμή αποτελείται από τρία στοιχεία: 
το ελεγχόμενο προϊόν, το προϊόν αναφοράς και τους μάρ¬ 
τυρες χωρίς αγωγή. 

Η αποτελεσματικότητατου φυτοπροστατευτικού προϊ¬ 
όντος πρέπει να ερευνάται σε σχέση με κατάλληλα προϊ¬ 
όντα αναφοράς εφόσον υπάρχουν. Κατάλληλο προϊόν α¬ 
ναφοράς θεωρείται ένα εγκεκριμένο φυτοπροστατευτικό 
προϊόν το οποίο έχει αποδειχθεί επαρκώς αποτελεσματι¬ 
κό στη πράξη στις ειδικές γεωργικές, φυτοϋγείας και πε¬ 
ριβαλλοντικές συνθήκες (συμπεριλαμβανομένωντων κλι- 
μαπκών) που επικρατούν στις περιοχές που προτείνεται 
να χρησιμοποιηθεί. Γενικά, ο τύπος συνθέσεως, οι επι- 
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δράσεις στους επιβλαβείς οργανισμούς, το φάσμα των 
συνθηκών εργασίας και η μέθοδος εφαρμογής πρέπει να 
είναι συναφείς με εκείνους του ελεγχόμενου φυτοπρο- 
στατευπκού προϊόντος. 

Οι δοκιμές των φυτοπροστατευτικών προϊόντων πρέπει 
να διενεργούνται σε συνθήκες στις οποίες ο επιβλαβής 
οργανισμός στόχος έχει αποδειχθει' ότι έχει ή είναι γνω¬ 
στό ότι έχει δυσμενείς επιπτώσεις (απόδοση, ποιότητα, 
λειτουργικό κέρδος) σε μια μη προστατευόμενη καλλιέρ¬ 
γεια ή περιοχή ή φυτά ή φυτικά προϊόντα που δεν έχουν υ- 
ποστεί αγωγή ή η παρουσία του επιβλαβούς οργανισμού 
είναι επαρκής από ποσοτική πλευρά για την αξιολόγηση 
του φυτοπροστατευτικού προϊόντος. 

Οι δοκιμές που διενεργούνται με σκοπό να συγκεντρω¬ 
θούν δεδομένα για τα φυτοπροστατευτικά προϊόντα που 
χρησιμοποιούνται για την καταπολέμηση επιβλαβών ορ¬ 
γανισμών πρέπει να δείχνουν το επίπεδο της καταπολέ¬ 
μησης στα είδη των σχετικών επιβλαβών οργανισμών ή 
στα αντιπροσωπευτικά είδη των ομάδων τα οποία αφο¬ 
ρούν οι ισχυρισμοί. Οι δοκιμές πρέπει επίσης να καλύ¬ 
πτουν τα διάφορα στάδια ανάπτυξης ή ζωής των επιβλα¬ 
βών ειδών, και στις σχετικές περιπτώσεις τα διάφορα 
στελέχη ή φυλές τα οποία ενδέχεται να παρουσιάζουν 
διαφορετικό βαθμό ευαισθησίας. 

Κατά τον ίδιο τρόπο, οι δοκιμές που διενεργούνται με 
σκοπό να συγκεντρωθούν στοιχεία για τα φυτοπροστατευ¬ 
τικά προϊόντα που είναι αυξητικοί παράγοντες των φυτών 
πρέπει να δείχνουν το επίπεδο των αποτελεσμάτων στα εί¬ 
δη στα οποία θα χρησιμοποιηθεί το προϊόν και να περιλαμ¬ 
βάνουν διερεύνηση των διαφορών της απάντησης ενός α¬ 
ντιπροσωπευτικού δείγματος του φάσματος των καλλιερ¬ 
γούμενων ποικιλιών στις οποίες προτείνεται η χρήση του. 

Για να διασαφηνισθεί η ανταπόκριση της δόσης, ορι¬ 
σμένες δοκιμές πρέπει να περιλαμβάνουν χαμηλότερη 
δοσολογία από τη συνιστώμενη ώστε να είναι δυνατό να 
εκτιμηθεί αν η συνιστώμενη δόση είναι η ελάχιστη απαι- 
τούμενη για το επιδιωκόμενο αποτέλεσμα. 

Η διάρκεια της επενέργειας του προϊόντος πρέπει να 
διερευνάται καταλλήλως σε σχέση με το βαθμό καταπο¬ 
λέμησης του οργανισμού στόχου ή της επίδρασης στα 
φυτά ή τα φυτικά προϊόντα στα οποία χρησιμοποιείται το 
προϊόν. Όταν συνιστώνται περισσότερες από μία εφαρ¬ 
μογές πρέπει να αναφέρονται δοκιμές σχετικά με τη διάρ¬ 
κεια της επενέργειας μιας εφαρμογής, τον απαιτούμενο 
αριθμό εφαρμογών και τα χρονικά διαστήματα που προ- 
τείνονται μεταξύ αυτών των εφαρμογών. 

Πρέπει να υποβάλλονται αποδεικτικά στοιχεία τα οποία 
θα επιβεβαιώνουν ότι συνιστώμενες δοσολογίες, η χρονι¬ 
κή περίοδος και η μέθοδος της εφαρμογής συνεπάγονται 
επαρκή καταπολέμηση, προστασία ή έχουν το επιδιωκό- 
μενο αποτέλεσμα σε όλο το φάσμα των συνθηκών που 
μπορεί να επικρατούν σε συνθήκες πράξης. 

Εάν δεν υπάρχουν σαφείς ενδείξεις ότι η αποτελεσμα- 
τικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος δεν επηρε¬ 
άζεται σημαντικά από περιβαλλοντικούς παράγοντες, ό¬ 
πως θερμοκρασία και βροχή, τότε θα πρέπει να διεξα- 
χθούν και να αναφερθούν δοκιμές σχετικά με τις 
επιπτώσεις αυτών των παραγόντων στην αποτελεσματι- 
κότητα του προϊόντος, ιδίως όταν είναι γνωστό ότι επηρε¬ 
άζεται η αποτελεσματικότητα άλλων συναφών από χημι¬ 
κής πλευράς προϊόντων. 

Όταν οι προτεινόμενοι ισχυρισμοί της ετικέτας περι¬ 
λαμβάνουν συστάσεις για τη χρήση του φυτοπροστατευ- 


τικού προϊόντος μαζί με ένα ή περισσότερα άλλα φυτο¬ 
προστατευτικά προϊόντα ή ενισχυτικά, πρέπει να παρέχο¬ 
νται πληροφορίες σχετικά με την αποτελεσματικότητα 
του μείγματος. 

Κατευθυντήρια γραμμή για τις δοκιμές 

Δοκιμές πρέπει να έχουν σχεδιαστεί προκειμένου να 
διερευνώνται ειδικά προβλήματα, να ελαχιστοποιούνται 
οι επιδράσεις από τις ενδεχόμενες διαφορές των περιο¬ 
χών μιας περιφέρειας και να πραγματοποιείται στατιστική 
ανάλυση των αποτελεσμάτων που επιδέχονται αυτή την 
ανάλυση. Ο σχεδιασμός, η ανάλυση και η αναφορά των 
δοκιμών πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τις κστευθυ- 
ντήριεςγραμμές 152 και 181 του οργανισμού για την προ¬ 
στασία των φυτών στην Ευρώπη και τη Μεσόγειο (ΕΡΡΟ). 
Η έκθεση πρέπει να περιλαμβάνει αναλυτική και κριτική α¬ 
ξιολόγηση των δεδομένων. 

Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται σύμφωνα με τις ειδι¬ 
κές κατευθυντήριες γραμμές του ΕΡΡΟ, όταν υπάρχουν, 
ή εφόσον το ζητήσει ένα κράτος μέλος και όταν οι δοκιμές 
διενεργούνται στο έδαφος αυτού του κράτους μέλους, με 
βάση κατευθυντήριες γραμμές που πληρούν τουλάχι¬ 
στον τις απαιτήσεις της αντίστοιχης κατευθυντήριας 
γραμμής του ΕΡΡΟ. 

Πρέπει να πραγματοποιείται στατιστική ανάλυση των α¬ 
ποτελεσμάτων που είναι κατάλληλα για την ανάλυση αυ¬ 
τή, εφόσον είναι αναγκαίο, η κατευθυντήρια γραμμή που 
χρησιμοποιήθηκε για τις δοκιμές πρέπει να προσαρμόζε¬ 
ται έτσι ώστε να μπορεί να διεξαχθεί η ανάλυση αυτή. 

6.3. Πληροφορίες για την διαπιστωμένη ή ενδεχόμενη 
ανάπτυξη ανθεκτικότητας 

Πρέπει να υποβάλονται εργαστηριακά δεδομένα και, ε¬ 
φόσον υπάρχουν, δεδομένα από μελέτες στο ύπαιθρο 
που αφορούν την εμφάνιση και την ανάπτυξη ανθεκτικό¬ 
τητας ή διασταυρωμένης ανθεκτικότητας πληθυσμών ε¬ 
πιβλαβών οργανισμών στις δραστικές ουσίες, ή σε συνα¬ 
φείς δραστικές ουσίες. Οι πληροφορίες αυτές πρέπει να 
υποβάλλονται, εφόσον είναι διαθέσιμες, ακόμη και αν δεν 
έχουν άμεση σχέση με τις χρήσεις για τις οποίες απαιτεί¬ 
ται η χορήγηση ή η ανανέωση έγκρισης (για διαφορετικά 
είδη επιβλαβών οργανισμών ή διαφορετικές καλλιέργει¬ 
ες) δεδομένου ότι μπορούν να παράσχουν ενδείξεις για 
την πιθανότητα ανάπτυξης ανθεκτικότητας στον πληθυ¬ 
σμό στόχο. 

Όταν υπάρχουν ενδείξεις ή πληροφορίες που αποκα¬ 
λύπτουν ότι έπεπα από την εμπορική χρήση μπορεί να α¬ 
ναπτυχθεί ανθεκτικότητα, τότε θα πρέπει να συγκεντρω¬ 
θούν και να υποβληθούν αποδεικπκά στοιχεία σχετικά με 
την ευαισθησία των πληθυσμών του επιβλαβούς οργανι¬ 
σμού στο φυτοπροστατευτικό προϊόν. Σε αυτές τις περι¬ 
πτώσεις πρέπει να υποβάλλεται μια στρατηγική διαχείρι¬ 
σης που θα έχει ως στόχο να ελαχιστοποιήσει τις δυνατό¬ 
τητες ανάπτυξης ανθεκτικότητας ή διασταυρωμένης 
ανθεκτικότητας στα είδη-στόχους, 

6.4. Επιδράσεις στην ποσοτική ή / και στην ποιοτική α¬ 
πόδοση των φυτών ή των φυτικών προϊόντων στα οποία 
χρησιμοποιείται το προϊόν 

6.4.1. Επιδράσεις στην ποιότητα των φυτών ή των φυτι¬ 
κών προϊόντων 

Σκοπός των δοκιμών 

Οι δοκιμές πρέπει να παρέχουν επαρκή δεδομένα ώστε 
να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η πιθανότητα εμφάνισης 
χρώματος ή οσμής ή άλλων ποιοτικών χαρακτηριστικών 
των φυτών ή των φυτικών προϊόντων στα οποία έχει γίνει 
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χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιμές 

Η πιθανότητα εμφάνισης χρώματος ή οσμής σε καλ¬ 
λιέργειες εδώδιμων φυτών πρέπει να διερευνάται και να 
αναφέρεται όταν: 

-υπάρχει κίνδυνος εμφάνισης χρώματος ή οσμής λόγω 
της φύσεως του προϊόντος ή των χρήσεων του, ή όταν 

- άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα παρεμφε¬ 
ρές δραστικό συστατικό έχουν δείξει ότι υπάρχει κίνδυ¬ 
νος εμφάνισης χρώματος ή οσμής. 

Οι επιπτώσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε 
άλλα ποιοτικά χαρακτηριστικά των φυτών ή των φυτικών 
προϊόντων στα οποία έχουν χρη σιμοποιηθεί αυτά τα προϊ¬ 
όντα πρέπει να ερευνώνται και να αναφέρονται στην πε¬ 
ρίπτωση που: 

- η φύση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος ή η χρήση 
του μπορεί να έχει δυσμενείς επιπτώσεις σε άλλα ποιοτι¬ 
κά χαρακτηριστικά (για παράδειγμα στην περίπτωση που 
χρησιμοποιήθηκαν αυξητικοί παράγοντες των φυτών 
πριν από τη συγκομιδή), ή όταν 

- άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα ομοειδές 
δραστικό συστατικό έχουν αποδειχθεί ότι έχουν αρνητι¬ 
κές επιπτώσεις στην ποιότητα. 

Οι δοκιμές πρέπει να διεξάγονται αρχικά στις βασικές 
καλλιέργειες στις οποίες πρόκειται να χρησιμοποιηθεί το 
φυτοπροστατευτικό προϊόν, σε δοσολογία εφαρμογής 
διπλάσια της κανονικής και χρησιμοποιώντας, ενδεχομέ¬ 
νως, τις βασικές μεθόδους μεταποίησης. Όταν ολοκλη¬ 
ρωθούν οι παρατηρήσεις των αποτελεσμάτων είναι ανα¬ 
γκαίο να διεξαχθούν δοκιμές με την κανονική δοσολογία 
εφαρμογής. 

Ο αριθμός των δοκιμών που πρέπει να διεξαχθούν σε 
άλλες καλλιέργειες εξαρτάται από το βαθμό ομοιότητάς 
τους με τις βασικές καλλιέργειες στις οποίες έχουν ήδη 
διεξαχθεί δοκιμές, την ποσότητα και την ποιότητα των 
διαθέσιμων δεδομένων γι'αυτές τις βασικές καλλιέργειες 
και από το κατά πόσο είναι συναφής ο τρόπος χρήσης του 
φυτοπροστατευτικού προϊόντος και οι μέθοδοι μεταποίη¬ 
σης των φυτικών προϊόντων. Κρίνεται γενικά επιθυμητό 
να διενεργούνται οι δοκιμές με το βασικό τύπο συνθέσε- 
ως που έχει υποβληθεί για έγκριση. 

6.4.2. Επιδράσεις τις μεταποιητικές διαδικασίες 

Σκοπός των δοκιμών 

Σκοπός των δοκιμών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή 
δεδομένα έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η πι¬ 
θανή εμφάνιση δυσμενών επιπτώσεων έπειτα από τη χρη¬ 
σιμοποίηση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος στις με¬ 
ταποιητικές διαδικασίες ή στην ποιότητα των προϊόντων 
τους. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιμές 

Όταν τα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα, στα οποία χρησι¬ 
μοποιήθηκε το προϊόν προορίζονται για βιομηχανική επε¬ 
ξεργασία όπως στην οινοποιία, ζυθοποιία ή αρτοποιία και 
όταν υπάρχουν σημαντικά υπολείμματα στη συγκομιδή, 
πρέπει να ερευνάται και να αναφέρεται η πιθανότητα εμ¬ 
φάνισης δυσμενών επιδράσεων στην περίπτωση που: 

- υπάρχουν ενδείξεις ότι η χρησιμοποίηση του φυτο- 
προστατευτικού προϊόντος μπορεί να έχει επίδραση στις 
σχετικές μεταποιητικές διαδικασίες (για παράδειγμα ό¬ 
ταν χρησιμοποιούνται αυ ξητικοί παράγοντες των φυτών ή 
μυκητοκτόνα πριν από τη συγκομιδή), ή όταν 

-άλλα προϊόντα που περιέχουν το ίδιο ή ένα ομοειδές 
δραστικό συστατικό έχουν αποδειχθεί ότι έχουν δυσμενή 


επίδραση σ'αυτές τις μεταποιητικές διαδικασίες για έ¬ 
γκριση. 

6,4.3. Επιδράσεις στην απόδοση των φυτών ή των φυτι¬ 
κών προϊόντων στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το προϊόν 

Σκοπός των δοκιμών 

Σκοπός των δοκιμών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή 
δεδομένα έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η α- 
ποτελεσμστικότητα του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 
και η πιθανή μείωση της απόδοσης ή οι πιθανές απώλειες 
κατά την αποθήκευση των φυτών ή των φυτικών προϊό¬ 
ντων στα οποία έχει χρησιμοποιηθεί το προϊόν. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιμές 

Οι επιδράσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων 
στην απόδοση ή στα στοιχεία της αποδόσεως των φυτών 
ή των φυτικών προϊόντων στα οποία χρησιμοποιείται το 
προϊόν πρέπει να προσδιορίζονται στις σχετικές περιπτώ¬ 
σεις. Οταν αυτά τα φυτά ή τα φυτικά προϊόντα προορίζο¬ 
νται για αποθήκευση πρέπει να προσδιορίζονται και να 
συγκεντρώνονται δεδομένα για την περίοδο της αποθή¬ 
κευσης. 

Κατά κανόνα οι πληροφορίες αυτές είναι διαθέσιμες α¬ 
πό τις δοκιμές που απαπούνται σύμφωνα με τις διατάξεις 
του σημείου 6.2. 

6.5. Φυτοτοξικότητα στα φυτά (συμπεριλαμβανομένων 
των διαφόρων ποικιλιών) ή στα φυτικά προϊόντα, για τα ο¬ 
ποία προορίζεται το προϊόν 

Σκοπός των δοκιμών 

Σκοπός των δοκιμών είναι να συγκεντρωθούν επαρκή 
δεδομένα έτσι ώστε να είναι δυνατό να αξιολογηθεί η α- 
ποτελεσμστικότητατου φυτοπροστατευτικού προϊόντος, 
καθώς και η πιθανή εμφάνιση φυτοτοξικότητας μετά τη 
χρησιμοποίησή του. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται δοκιμές 

Για τα ζιζανιοκτόνα και άλλα φυτοπροστατευτικά προϊ¬ 
όντα για τα οποία παρατη ρήθηκαν δυσμενείς επιδράσεις, 
έστω και παροδικές, κατά πς δοκιμές που διενεργήθηκαν 
βάσει του σημείου 1.2. πρέπει να προσδιοριστούν τα πε¬ 
ριθώρια εκλεκτικότητας ως προς τις καλλιέργειες στό¬ 
χους χρησιμοποιώντας τη διπλάσια από την κανονική δο¬ 
σολογία εφαρμογής. Εάν παρατηρηθεί σοβαρή φυτοτο- 
ξικότητα θα πρέπει να διεξαχθούν επιπλέον δοκιμές με 
ενδιάμεση δοσολογία εφαρμογής. 

Σε περίπτωση που παρατηρήθηκαν δυσμενείς επιδράσεις 
οι οποίες όμως είναι, σύμφωνα με τους ισχυρισμούς του αι- 
τούντα, παροδικές ή επουσιώδεις σε σύγκριση με τα οφέλη 
που προκύπτουν από τη χρήση του προϊόντος πρέπει να υ¬ 
ποβάλλονται αποδεικπκά στοιχεία τα οποία θα τεκμηριώ¬ 
νουν αυτούς τους ισχυρισμούς. Επιπλέον, πρέπει να υπο¬ 
βάλλονται μετρήσεις της απόδοσης εφόσον είναι αναγκαίο. 

Πρέπει να αποδεικνύεται η ασφάλεια του φυτοπροστα- 
τευτικού προϊόντος γιατις καλλιεργούμενες ποικιλίες των 
βασικών καλλιεργειών για τις οποίες συνιστάται η χρήση 
του προϊόντος συμπεριλαμβανομένων των επιδράσεων 
στα διάφορα στάδια ανάπτυξης των φυτών, στην υγεία 
των φυτών, και άλλων παραγόντων που μπορούν να επη¬ 
ρεάσουν την ευαισθησία έναντι βλαβών ή ζημιών. 

Ο αριθμός των δοκιμών που πρέπει να διεξαχθούν σε 
άλλες καλλιέργειες θα εξαρτηθεί από το βαθμό ομοιότη¬ 
τάς τους με τις βασικές καλλιέργειες στις οποίες έχουν ή¬ 
δη διεξαχθεί δοκιμές, την ποσότητα και την ποιότητα των 
διαθέσιμων δεδομένων γι'αυτές τις βασικές καλλιέργειες 
και αν ο τρόπος χρήσης του φυτοπροστατευτικού προϊό¬ 
ντος είναι συναφής. Κρίνεται γενικά επιθυμητό να διενερ- 
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γούνται οι δοκιμές με το βασικό τύπο συνθέσεως που έχει 
υποβληθεί για έγκριση. 

Όταν οι προτεινόμενοι ισχυρισμοί της ετικέτας περιλαμ¬ 
βάνουν συστάσεις για τη χρήση του φυτοπροστατευτικού 
προϊόντος μαζί με ένα ή περισσότερα άλλα φυτοπροστα- 
τευτικά προϊόντα εφαρμόζονται για το μείγμα οι διατάξεις 
που αναφέρονται στην προηγούμενη παράγραφο. 

Κατευθυντήρια γραμμή για τις δοκιμές 

Οι παρατηρήσεις που αφορούν τη φυτοτοξικότητα πρέ¬ 
πει να διεξάγονται στο πλαίσιο των δοκιμών που προβλέ- 
πονται στο σημείο 1.2. 

Όταν παρατηρούνται προβλήματα φυτοτοξικότητας 
πρέπει να αξιολογούνται με ακρίβεια και να αναφέρονται 
σύμφωνα με την κατευθυντήρια γραμμή 135 του ΕΡΡΟ ή 
εφόσον το ζητήσει ένα κράτος μέλος και όταν οι δοκιμές 
διενεργούνται στο έδαφος αυτού του κράτους μέλους, 
σύμφωνα με κατευθυντήριες γραμμές και πληρούν του- 
λάχιστοντις απαιτήσεις αυτής της κατευθυντήριας γραμ¬ 
μής του ΕΡΡΟ. 

Πρέπει να πραγματοποιείται στατιστική ανάλυση των α¬ 
ποτελεσμάτων που είναι κατάλληλα για την ανάλυση, ε¬ 
φόσον είναι αναγκαίο, η κατευθυντήρια γραμμή που χρη¬ 
σιμοποιήθηκε για τις δοκιμές πρέπει να προσαρμόζεται έ¬ 
τσι ώστε να μπορεί να διεξαχθεί η ανάλυση αυτή. 

6.6. Παρατηρήσεις σχετικά με τις ανεπιθύμητες ή με μη 
επιδιωκόμενες παρενέργειες π.χ. σε ωφέλιμους και ά 
λλους οργανισμούς- μη στόχουςς, σε επακολουθούσες 
καλλιέργειες σε άλλα φυτά ή μέρη τους τα οποία χρησι¬ 
μοποιείται το προϊόν και τα οποία προορίζονται για πολ¬ 
λαπλασιασμό (π.χ. σπόροι, μοσχεύματα, καταβολάδες) 

6.6.1. Επιπτώσειςστις καλλιέργειες που ακολουθούν 

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται 

Επαρκή δεδομένα πρέπει να συγκεντρωθούν ώστε να 
είναι δυνατό να αξιολογηθούν οι πιθανές δυσμενείς επι¬ 
δράσεις σε επακολουθούσες καλλιέργειες όταν χρησιμο¬ 
ποιείται το φυτοπροστατευτικό προϊόν. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες 

Όταν τα δεδομένα που συγκεντρώνονται σύμφωνα με 
το τμήμα 9, σημείο 9.1, δείχνουν ότι σημαντικά υπολείμ¬ 
ματα της δραστικής ουσίας, των μεταβολιτών της ή των 
προϊόντων αποικοδόμησης της, τα οποία έχουν ή όχι βιο¬ 
λογική δράση στις επακολουθούσες καλλιέργειες παρα¬ 
μένουν στο έδαφος ή σε φυτικές ύλες, όπως το άχυρο ή 
οργανικές ύλες μέχρι τη σποράήτη φύτευση των πιθανών 
επακολουθουσών καλλιεργειών, τότε πρέπει να υποβάλ¬ 
λονται παρατηρήσεις σχετικά με τις επιπτώσεις στο κανο¬ 
νικό φάσμα των επακολουθουσών καλλιεργειών. 

6.6.2. Επιπτώσεις σε άλλα φυτά, συμπερλαμβανομένων 
των παρακείμενων καλλιεργειών 

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται 

Επαρκή δεδομένα πρέπει να αναφερθούν ώστε να είναι 
δυνατό να αξιολογηθούν οι δυσμενείς επιπτώσεις που 
μπορεί να συνεπάγεται η χρήση του προϊόντος σε άλλα 
φυτά από εκείνα στα οποία χρησιμοποιείται το προϊόν ή 
στις παρακείμενες καλλιέργειες. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες 

Π αρατη ρήσεις πρέπει να υπο βληθούν σχετικά με τις δυ - 
σμενείς επιπτώσεις σε άλλα φυτά, συμπεριλαμβανομέ¬ 
νου του κανονικού φάσματος των παρακείμενων καλλιερ¬ 
γειών, όταν υπάρχουν ενδείξεις ότι το φυτοπροστατευτι¬ 
κό προϊόν μπορεί να επηρεάσει τα φυτά μέσω της 
μετατόπισης ατμών. 

6.6.3. Επιπτώσεις από τη χρήση του προϊόντος στα φυ¬ 


τά ή στα φυτικά προϊόντα τα οποία προορίζονται για πολ¬ 
λαπλασιασμό 

Σκοπός των πληροφοριών που απαιτούνται 
Επαρκή δεδομένα πρέπει να αναφερθούν ώστε να είναι 
δυνατό να αξιολογηθούν οι πιθανές δυσμενείς επιπτώ¬ 
σεις από τη χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος 
στα φυτά ή στα φυτικά προϊόντα που προορίζονται για 
πολλαπλασιασμό. 

Περιπτώσεις που απαιτούνται πληροφορίες 
Πρέπει να υποβληθούν παρατηρήσεις σχετικά με τις ε¬ 
πιπτώσεις των φυτοπροστατευτικών προϊόντων σε μέρη 
των φυτών που προορίζονται για πολλαπλασιασμό εκτός 
εάν στις προτεινόμενες χρήσεις απαγορεύεται η χρησι¬ 
μοποίηση του προϊόντος σε καλλιέργειες που προορίζο¬ 
νται για την παραγωγή σπόρων, μοσχευμάτων, καταβο¬ 
λάδων ή κονδύλων για φύτευση κατά περίπτωση: 

ί) για τους σπόρους - βιωσιμότητα, βλαστική ικανότητα 
και αντοχή, 

ίί) μοσχεύματα - ανάπτυξη του ριζικού συστήματος και 
ποσοστά ανάπτυξης, 

ίϋ) καταβολάδες - διαμόρφωση καιποσοστά ανάπτυξης, 
ίν) κόνδυλοι - βλαστική ικανότητα και φυσιολογική ανά¬ 
πτυξη. 

Κατευθυντήρια γραμμή για τις δοκιμές 
Οι δοκιμές για τους σπόρους πρέπει να διεξάγονται 
σύμφωνα με τις μεθόδους Ι3ΤΑ (Διεθνείς κανόνες για τις 
δοκιμές των σπόρων, 1985. Διαδικασίες που ακολουθεί ο 
διεθνής οργανισμός για τις δοκιμές των σπόρων, 3βεά 
5 θίβηοθ 3 ηάΤ 8 θΗποΙθ 9 γ, τόμος 13, αριθμός 2,1985) 

6.6.4. Επιπτώσεις σε ωφέλιμους και άλλους οργανι¬ 
σμούς μη στόχους 

Πρέπει να αναφέρονται όλες οι επιπτώσεις θετικές ή αρ¬ 
νητικές, στη συχνότητα εμφανίσεως άλλων επιβλαβών 
οργανισμών, που παρατηρήθηκαν κατά τις δοκιμές που 
διενεργούνται σύμφωνα με τις απαιτήσεις του παρόντος 
τμήματος. Επίσης πρέπει να αναφέρονται όλες οι παρα¬ 
τηρήσεις σχετικά με τις επιπτώσεις στο περιβάλλον, και ι¬ 
διαίτερα οι επιπτώσεις στην άγρια πανίδα και χλωρίδα ή / 
και στους ωφέλιμους οργανισμούς. 

6.7. Περίληψη και αξιολόγηση των δεδομένων που συ¬ 
γκεντρώνονται σύμφωνα μετά στημεία 6.1 μέχρι 6 . 6 . 

Πρέπει να υποβάλεται συνοπτική παρουσίαση όλωντων 
δεδομένων και των πληροφοριών που συγκεντρώνονται 
σύμφωνα με τα σημεία 6.1 μέχρι 6.6 καθώς και μια αναλυ¬ 
τική και κριτική αξιολόγηση των δεδομένων, όπου θα ανα- 
φέρονται ειδικότερα τα οφέλη που προκύπτουν από τη 
χρήση του φυτοπροστατευτικού προϊόντος, οι δυσμενείς 
επιπτώσεις που έχουν παρατηρηθεί ή 
7. Μελέτες τοξικολογικές ή παθογένειας και μολυσμα- 
τικότητας ή και οι δυο 

7.1. Εφάπαξ από στόματος χορήγηση. 

7.2. Εφάπαξ από δέρματος χορήγηση. 

7.3. Αναπνευστική 

7.4. Ερεθιστικότητα δέρματος και, όπου είναι αναγκαίο, 
οφθαλμών. 

7.5. Ευαισθητοποίηση δέρματος. 

7.6. Διαθέσιμα τοξικολογικά στοιχεία που αφορούν μη 
δραστικές ουσίες του σκευάσματος. 

7.7. Έκθεση του χρήστη 

7.7.1. Απορρόφηση από δέρματος. 

7.7.2. Ενδεχόμενη έκθεση του χρήστη υπό συνθήκες 
πράξης, περιλαμβανομένης, στις σχετικές περιπτώσεις, 
ποσοτικής ανάλυσης της έκθεσης του χρήστη. 
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8. Υπολείμματα στα προϊόντα, τρόφιμα και ζωοτροφές 
τα οποία έχουν υποοτεί επέμβαση με το φυτοπροστατευ- 
τικό προϊόν. 

8.1. Δεδομένα σχετικά με τα υπολείμματα της δραστι¬ 
κής ουσίας, περιλαμβανόμενων δεδομένων από επιβλε- 
πόμενες δοκιμές σε καλλιέργειες, τρόφιμα ή ζωοτροφές 
για τα οποία αιτείται έγκριση χρήσης του προϊόντος, με ό¬ 
λες τις πειραματικές συνθήκες και λεπτομέρειες. Πρέπει 
να παρέχονται δεδομένα για όλοτο φάσματων διαφόρων 
κλιματικών και αγρονομικών συνθηκών που επικρατούν 
στις περιοχές που π ροτείνεται να χρησιμοποιηθεί. Πρέπει 
επίσης ναταυτοποιούνταιτα ζώντα και μη ζώντα υπολείμ¬ 
ματα στις καλλιέργειες που έχουν δεχθεί την επέμβαση 
με το φυτοπροστστευτικό προϊόν. 

8.2. Επιδράσεις της βιομηχανικής επεξεργασίας ή της 
οικιακής παρασκευής ή και των δύο στη φύση και το ύψος 
των υπολειμμάτων, εφόσον είναι αναγκαίο. 

8.3. Επιδράσεις στο χρώμα, την οσμή, τη γεύση ή άλλα 
ποιοτικά χαρακτηριστικά, οφειλόμενες σε παρουσία υπο¬ 
λειμμάτων επί ή εντός νωπών ή επεξεργασμένων προϊό¬ 
ντων, εφόσον είναι αναγκαίο. 

8.4. Δεδομένα σχεπκά με υπολείμματα σε προϊόντα ζωικής 
προέλευσης, προερχόμενα από την κατανάλωση ζωοτρο¬ 
φών ή λόγω επαφής με τη στρωμνή, εφόσον είναι αναγκαίο. 

8.5. Δεδομένα υπολειμμάτων σε επακολουθούσες καλ¬ 
λιέργειες ή καλλιέργειες της αμειψισποράς, σε όσες πε¬ 
ριπτώσεις αναμένονται υπολείμματα. 

8.6. Προτεινόμενα χρονικά διαστήματα πριν τη συγκο¬ 
μιδή για τις προτεινόμενες χρήσεις, ή, στην περίπτωση 
χρήσεως, μετά τη συγκομιδή, περίοδοι κατακράτησης ή 
αποθήκευσης. 

8.7. Προτεινόμενα μέγιστα όρια υπολειμμάτων (ΜΒΕ) 
και λόγοι για τους οποίους τα όρια αυτά είναι ανεκτά {για 
τοξίνες), εφόσον είναι αναγκαίο. 

8.8. Περίλη ψη και αξιολόγηση της συμπεριφοράς των υ¬ 
πολειμμάτων, που προκύπτει από δεδομένα που υποβάλ¬ 
λονται στα σημεία 8.1, έως 8.7. 

9. Τύχη και συμπεριφορά στο περιβάλλον. 

9.1. Στην περίπτωση κατά την οποία παράγονται τοξί¬ 
νες, απαιτούνται δεδομένα όπως αναφέρονται στο ση¬ 
μείο 9 του μέρους Α, ανάλογα με την περίπτωση. 

10. Οικοτοξικολογικές μελέτες 

10.1. Επιδράσεις σε υδρόβιους οργανισμούς 

10.1.1. Ψάρια. 

10.1.2. Μελέτες σε ϋαρήηίε πιαςηα και σε είδος συγγε¬ 
νές προς τους οργανισμούς-στόχους 

10.1.3. Μελέτες σε υδρόβιους μικροοργανισμούς. 

10.2. Επιδράσεις σε ωφέλιμους και άλλους οργανι¬ 
σμούς μη - στόχους. 

10.2 .1. Επιδράσεις στις μέλισσες, εφόσον είναι ανα¬ 
γκαίο. 

10.2.2. Επιδράσεις σε άλλους ωφέλιμους οργανισμούς 

10.2.3. Επιδράσεις σε γαιοσκώληκες. 

10.2.4. Επιδράσεις σε άλλη πανίδα του εδάφους 

10.2.5. Επιδράσεις σε άλλους οργανισμούς μη-στόχους 
που θεωρούνται ότι κινδυνεύουν. 

10.2.6. Επιδράσεις σε μικροχλωρίδατου εδάφους 

11. Περίληψη και αξιολόγηση των κεφαλαίων 9 και 10 

12. Περαιτέρω πληροφορίες 

12.1. Πληροφορίες για εγκρίσεις σε άλλες χώρες. 

12.2. Πληροφορίες για καθορισμένα ανεκτά μέγιστα ό¬ 
ρια υπολειμμάτων (ΜΒΕ) σε άλλες χώρες. 

12.3. Αιτιολογημένες προτάσεις για την κατάταξη και 


σήμανση σύμφωνα με την κοινή απόφαση των Υπουργών 
Εθνικής Οικονομίας και Οικονομικών με αριθμό 378/1994 
(Β' 705), όπως ισχύει σε συμμόρφωση με την οδηγία 
67/548/ΕΟΚ και την κοινή απόφαση των Υφυπουργών Ε¬ 
θνικής Οικονομίας και Γεωργίας με ημερομηνία 
17/9/1986 και τίτλο «Τοξικολογική κατάταξη, Συσκευασία 
και Σήμανση των Γεωργικών Φαρμάκων» (Β' 587) όπως ι¬ 
σχύει, σε συμμόρφωση με την οδηγία 78/631/ΕΟΚ: 
-σύμβολο ή σύμβολα επικινδυνότητας, 

-ενδείξεις κινδύνων, 

-φράσεις κινδύνου, 

-φράσεις για το ασφαλή χειρισμό. 

12.4. Προτάσεις για φράσεις κινδύνου και φράσεις για 
τον ασφαλή χειρισμό σύμφωνα με το άρθρο 15 παράγρα¬ 
φος 1 στοιχεία ζ) και η) και προτεινόμενη σήμανση. 

12.5, Υποδείγματα (δοκίμια) της προτεινόμενης συ- 
σκευασίας. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
Α. ΦΡΑΣΕΙΣ Β 
ΦΡΑΣΕΙΣ ΚΙΝΔΥΝΟΥ 

Β1 (Εκρηκτικό σε ξηρή κατάσταση) 

Β2 (Κίνδυνος εκρήξεως από κρούση, τριβή, φωτιά ή άλ¬ 
λες πηγές ανάφλεξης). 

Β3 (Πολύ μεγάλος κίνδυνος έκρηξης από κρούση, τρι¬ 
βή, φωτιά ή άλλες πηγές ανάφλεξης). 

Β4 (Σχηματίζει πολύ ευαίσθητες εκρηκτικές μεταλλικές 
ενώσεις). 

Β5 (Θέρμανση μπορεί να προκαλέσει έκρηξη). 

Β6 (Εκρηκτικό σε επαφή ή χωρίς επαφή μετον αέρα). 
Β7 (Μπορεί να προκαλέσει πυρκαγιά). 

Β8 (Σ’ επαφή με καύσιμο υλικό μπορεί να προκαλέσει 
πυρκαγιά). 

Β9 (Εκρηκτικό όταν αναμιχθεί με καύσιμα υλικά). 

Β10 (Εύφλεκτο). 

Β11 (Πολύ εύφλεκτο). 

Β12 (Εξαιρετικά εύφλεκτο). 

Β14 (Αντιδρά βίαια με νερό). 

Β15 (Σε επαφή με νερό ελευθερώνονται πολύ εύφλεκτα 
αέρια). 

Β16 (Εκρηκτικό όταν αναμιχθεί με οξειδωτικές ουσίες). 
Β17 (Αυτοαναφλέγεται στον αέρα). 

Β18 (Κατά τη χρήση μπορεί να σχηματίσει εύφλεκτα/ε¬ 
κρηκτικά μίγματα στμού/αέρος). 

Β19 (Μπορεί να σχηματίσει εκρηκτικά υπεροξείδια). 
Β20 (Επιβλαβές όταν εισπνέεται). 

Β21 (Επιβλαβές σε επαφή με το δέρμα). 

Β22 (Επιβλαβές σε περίπτωση κατάποσης). 

Β23 (Τοξικό όταν εισπνέεται). 

Β24 (Τοξικό σε επαφή με το δέρμα). 

Β25 (Τοξικό σε περίπτωση κατάποσης). 

Β26 (Πολύ τοξικό όταν εισπνέεται). 

Β27 (Πολύ τοξικό σε επαφή με το δέρμα). 

Β28 (Πολύ τοξικό σε περίπτωση κατάποσης). 

Β29 (Σε επαφή με το νερό ελευθερώνονται τοξικά αέ¬ 
ρια). 

Β30 (Κατά τη χρήση γίνεται πολύ εύφλεκτο). 

Β31 (Σε επαφή με οξέα ελευθερώνονται τοξικά αέρια). 
Η32 (Σε επαφή με οξέα ελευθερώνονται πολύ τοξικά α¬ 
έρια). 

Β33 (Κίνδυνος αθροιστικών επιδράσεων). 

Β34 (Προκαλεί εγκαύματα). 

Β35 (Προκαλεί σοβαρά εγκαύματα). 
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036 (Ερεθίζειτα μάτια). 

037 (Ερεθίζειτο αναπνευστικό σύστημα). 

Η38 (Ερεθίζει το δέρμα). 

039 (Κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων επιδράσεων). 
040 (Πιθανοί κίνδυνοι μόνιμων επιδράσεων). 

041 (Κίνδυνος σοβαρής βλάβης των ματιών). 

042 (Μπορεί να προκαλέσει ευαισθητοποίηση δι' ει¬ 
σπνοής). 

043 (Μπορεί να προκαλέσει ευαισθητοποίηση σε επα¬ 
φή με το δέρμα). 

044 (Κίνδυνος έκρηξης εάν θερμανθεί υπό περιορισμό) 
045 (Μπορεί να προκαλέσει καρκίνο). 

046 (Μπορεί να προκαλέσει κληρονομικές γενετικές 
βλάβες). 

048 (Κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγείας κατόπιν πα- 
ρατεταμένης έκθεσης). 

049 (Μπορεί να προκαλέσει καρκίνο όταν εισπνέεται). 
050 (Πολυτοξικό για τους υδρόβιους οργανισμούς). 
051 (Τοξικό για τους υδρόβιους οργανισμούς). 

052 (Επιβλαβές για τους υδρόβιους οργανισμούς). 

053 (Μπορεί να προκαλέσει μακροχρόνιες δυσμενείς ε¬ 
πιπτώσεις στο υδάτινο περιβάλλον). 

054 (Τοξικό για τη χλωρίδα). 

055 (Τοξικό για την πανίδα). 

056 (Τοξικό για τους οργανισμούς του εδάφους). 

057 (Τοξικό για τις μέλισσες). 

058 (Μπορεί να προκαλέσει μακροχρόνιες δυσμενείς ε¬ 
πιπτώσεις στο περιβάλλον). 

059 (Επικίνδυνο για τη στιβάδα του όζοντος). 

060 (Μπορεί να εξασθενίσει τη γονιμότητα). 

061 (Μπορεί να βλάψει το έμβρυο κατά τη διάρκεια της 
κύησης). 

062 (Πιθανός κίνδυνος για εξασθένηση της γονιμότη¬ 
τας. 

063 (Πιθανός κίνδυνος δυσμενών επιδράσεων στο έμ¬ 
βρυο κατά τη διάρκεια της κύησης). 

064 (Μπορεί να βλάψει τα βρέφη που τρέφονται με μη¬ 
τρικό γάλα). 

Β . ΣΥΝΔΥΑΣΜΟΣ ΤΩΝ 0 ΦΡΑΣΕΩΝ 
014/15 Αντιδρά βιαίως κατά την επαφή με το νερό ε¬ 
κλύοντας αέρια λίαν ευανάφλεκτα. 

015/29 Σε επαφή με το νερό ελευθερώνονται τοξικά, 
πολύ εύφλεκτα αέρια. 

020/21 Επιβλαβές όταν εισπνέεται και σε επαφή με το 
δέρμα. 

020/22 Επιβλαβές όταν εισπνέεται και σε περίπτωση κα- 
ταπόσεως. 

020/21/22 Επιβλαβές όταν εισπνέεται, σε επαφή με το 
δέρμα και σε περίπτωση καταπόσεως. 

021/22 Επιβλαβές σε επαφή με το δέρμα και σε περί¬ 
πτωση καταπόσεως. 

023/24 Τοξικό όταν εισπνέεται και σε επαφή με το δέρ- 
μα. 

023/25 Τοξικό όταν εισπνέεται και σε περίπτωση κατα¬ 
πόσεως. 

023/24/25 Τοξικό όταν εισπνέεται, σε επαφή με το δέρ¬ 
μα και σε περίπτωση καταπόσεως. 

024/25 Τοξικό σε επαφή με το δέρμα και σε περίπτωση 
καταπόσεως. 

026/27 Πολύ τοξικό όταν εισπνέεται και σε επαφή με το 
δέρμα. 

026/28 Πολύ τοξικό όταν εισπνέεται και σε περίπτωση 
καταπόσεως. 


026/27/28 Πολύ τοξικό όταν εισπνέεται, σε επαφή με το 
δέρμα και σε περίπτωση καταπόσεως. 

027/28 Πολύ τοξικό σε επαφή με το δέρμα και σε περί¬ 
πτωση καταπόσεως. 

036/37 Ερεθίζει τα μάτια και το αναπνευσπκό σύστημα. 
036/38 Ερεθίζει τα μάτια και το δέρμα. 

036/37/38 Ερεθίζει τα μάτια, το αναπνευστικό σύστημα 
και το δέρμα. 

037/38 Ερεθίζει το αναπνευστικό σύστημα και το δέρ¬ 
μα. 

039/23 Τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων επι¬ 
δράσεων όταν εισπνέεται. 

039/24 Τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων επι¬ 
δράσεων σε επαφή με το δέρμα. 

039/25 Τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων επι¬ 
δράσεων σε περίπτωση καταπόσεως. 

039/23/24 Τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων επι¬ 
δράσεων όταν εισπνέεται και σε επαφή με το δέρμα. 

039/23/25 Τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων επι¬ 
δράσεων όταν εισπνέεται και σε περίπτωση καταπόσεως. 

039/24/25 Τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων επι¬ 
δράσεων σε επαφή με το δέρμα και σε περίπτωση κατα¬ 
πόσεως, 

039/23/24/25 Τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων 
επιδράσεων όταν εισπνέεται, σε επαφή μετο δέρμα και σε 
περίπτωση καταπόσεως. 

039/26 Πολύ τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων 
επιδράσεων όταν εισπνέεται 
039/27 Πολύ τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων 
επιδράσεων σε επαφή μετο δέρμα. 

039/28 Πολύ τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων 
επιδράσεων σε περίπτωση καταπόσεως. 

039/26/27 Πολύ τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνιμων 
επιδράσεων όταν εισπνέεται και σε επαφή μετο δέρμα. 

039/26/28 Πολύ τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνι¬ 
μων επιδράσεων όταν εισπνέεται και σε περίπτωση κατα¬ 
πόσεως. 

039/27/28 Πολύ τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μόνι¬ 
μων επιδράσεων και σε επαφή με το δέρμα, και σε περί¬ 
πτωση καταπόσεως 

039/26/27/28 Πολύ τοξικό: κίνδυνος πολύ σοβαρών μό¬ 
νιμων επιδράσεων όταν εισπνέεται, σε επαφή με το δέρμα 
και σε περίπτωση καταπόσεως. 

040/20 Επιβλαβές: πιθανοί κίνδυνοι μόνιμων επιδράσε¬ 
ων όταν εισπνέεται. 

040/21 Επιβλαβές: πιθανοί κίνδυνοι μόνιμων επιδράσε¬ 
ων σε επαφή με το δέρμα. 

040/22 Επιβλαβές: πιθανοί κίνδυνοι μόνιμων επιδράσε¬ 
ων σε περίπτωση καταπόσεως. 

040/20/21 Επιβλαβές: πιθανοί κίνδυνοι μόνιμων επιδρά¬ 
σεων όταν εισπνέεται και σε επαφή με το δέρμα 
040/20/22 Επιβλαβές: πιθανοί κίνδυνοι μόνιμων επιδρά¬ 
σεων όταν εισπνέεται και σε περίπτωση καταπόσεως. 

040/21/22 Επιβλαβές: πιθανοί κίνδυνοι μόνιμων επιδρά¬ 
σεων σε επαφή μετο δέρμα και σε περίπτωση καταπόσεως. 

040/20/21/22 Επιβλαβές: πιθανοί κίνδυνοι μόνιμων επι¬ 
δράσεων όταν εισπνέεται, σε επαφή με το δέρμα και σε 
περίπτωση καταπόσεως 

042/43 Μπορεί να προκαλέσει ευαισθητοποίηση δια 
της εισπνοής και επαφής με το δέρμα. 

048/20 Επιβλαβές: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγεί¬ 
ας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση όταν εισπνέεται. 
048/21 Επιβλαβές: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγεί- 
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ας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση σε επαφή με το 
δέρμα. 

Ρ148/22 Επιβλαβές: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγεί¬ 
ας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση σε περίπτωση κα- 
ταπόσεως. 

Β48/20/21 Επιβλαβές: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υ¬ 
γείας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση όταν εισπνέεται 
και σε επαφή με το δέρμα. 

Β48/20/22 Επιβλαβές: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υ¬ 
γείας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση όταν εισπνέεται 
και σε περίπτωση καταπόσεως. 

Β48/21/22 Επιβλαβές: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υ¬ 
γείας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση σε επαφή με το 
δέρμα και σε περίπτωση καταπόσεως. 

Β48/20/21/22 Επιβλαβές: κίνδυνος σοβαρής βλάβης 
της υγείας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση όταν ει- 
σπνέεται, σε επαφή με το δέρμα και σε περίπτωση κατα¬ 
πόσεως. 

Β48/23 Τοξικό: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγείας ύ¬ 
στερα από παρατεταμένη έκθεση όταν εισπνέεται. 

Π48/24 Τοξικό: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγείας ύ¬ 
στερα από παρατεταμένη έκθεση σε επαφή με το δέρμα. 

Β48/25 Τοξικό: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγείας ύ¬ 
στερα από παρατεταμένη έκθεση σε περίπτωση καταπό¬ 
σεως. 

Β48/23/24 Τοξικό: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγεί¬ 
ας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση όταν εισπνέεται και 
σε επαφή με το δέρμα. 

Π48/23/25 Τοξικό: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγεί¬ 
ας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση όταν εισπνέεται και 
σε περίπτωση καταπόσεως. 

Π48/24/25 Τοξικό: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υγεί¬ 
ας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση σε επαφή με το 
δέρμα και σε περίπτωση καταπόσεως. 

Β48/23/24/25 Τοξικό: κίνδυνος σοβαρής βλάβης της υ¬ 
γείας ύστερα από παρατεταμένη έκθεση όταν εισπνέεται 
σε επαφή με το δέρμα και σε περίπτωση καταπόσεως. . 

Β50/53 Πολύ τοξικό για τους υδρόβιους οργανισμούς, 
μπορεί να προκαλέσει μακροχρόνιες δυσμενείς επιπτώ¬ 
σεις στο υδάτινο περιβάλλον. 

Β51 /53 Τοξικό για τους υδρόβιους οργανισμούς μπορεί 
να προκαλέσει μακροχρόνιες δυσμενείς επιπτώσεις στο 
υδάτινο περιβάλλον. 

Π52/53 Επιβλαβές για τους υδρόβιους οργανισμούς, 
μπορεί να προκαλέσει μακροχρόνιες δυσμενείς επιπτώ¬ 
σεις στο υδάτινο περιβάλλον. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V 
Β. ΦΡΑΣΕΙΣ 3 

ΦΡΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΣΦΑΛΗ ΧΕΙΡΙΣΜΟ 

31 Φυλάσσεται κλειδωμένο 

32 Μακριά από παιδιά 

33 Να φυλάσσεται σε δροσερό μέρος 

34 Μακρυά από κατοικημένους χώρους 

35 Διατηρείται το περιεχόμενο μέσα σε.(το είδος του 

κατάλληλου υγρού καθορίζεται από τον παραγωγό) 

56 Διατηρείται σε ατμόσφαιρα.(είδοςτου αδρανούς 

αερίου καθορίζεται από τον παραγωγό) 

37 Διατηρείτε τη συσκευασία ερμητικά κλεισμένη 

38 Προστατεύετε τη συσκευασία από υγρασία. 

39 Διατηρείται σε καλά αεριζόμενο μέρος 

312 Να μη διατηρείται το δοχείο ερμητικά κλεισμένο. 

313 Μακρυά από τρόφιμα, ποτά και ζωοτροφές. 


314 Μακρυά από (ασύμβατες ουσίες που καθορίζονται 
από τον παραγωγό). 

815 Μακρυά από θερμότητα. 

516 Μακρυά από πηγές ανάφλεξης-Απαγορεύεται το 
κάπνισμα. 

517 Μακρυά από καύσιμες ουσίες. 

318 Χειριστείτε και ανοίξτετο δοχείο προσεκτικά. 

320 Μην τρώτε ή πίνετε όταν το χρησιμοποιείτε 
821 Μην καπνίζετε όταν το χρησιμοποιείτε 
322 Μην αναπνέετε τη σκόνη 

523 Μην αναπνέετε αέρια/ καπνούς /ατμούς/εκνεφώ- 
ματα (η κατάλληλη διατύπωση προσδιορίζεται από τον 
παραγωγό). 

524 Αποφεύγετε επαφή με το δέρμα. 

525 Αποφεύγετε επαφή μετά μάτια, 

326 Σε περίπτωση επαφής μετά μάτια πλύνετε αμέσως 
με άφθονο νερό και ζητήστε ιατρική συμβουλή. 

527 Αφαιρέστε αμέσως όλατα ρούχαπου έχουν μολυνθεί. 

528 Σε περίπτωση επαφής με το δέρμα, πλύνετε αμέ¬ 
σως με άφθονο.(το είδος του υγρού καθορίζεται από 

τον παραγωγό). 

529 Μη ρίχνετε τα υπολείμματα στην αποχέτευση 

530 Ποτέ μην προσθέτετε νερό στο προϊόν αυτό. 

533 Λάβετε προστατευτικά μέτρα έναντι ηλεκτροστατι¬ 
κών εκκενώσεων. 

335 Το προϊόν και ο περιέκτης του πρέπει να διατίθενται 
με ασφαλή τρόπο (εξειδικεύεται από τον παραγωγό). 

336 Φοράτε κατάλληλη προστατευτική ενδυμασία., (ε¬ 
ξειδικεύεται κατά περίπτωση) 

337 Φοράτε κατάλληλα γάντια (εξειδικεύεται κατά πε¬ 
ρίπτωση) . 

538 Σε περίπτωση μη επαρκούς αερισμού, χρησιμοποι¬ 
είται κατάλληλη αναπνευστική συσκευή 

539 Χρησιμοποιείται συσκευή προστασίας ματιών/προ- 
σώπου (εξειδικεύεται κατά περίπτωση). 

340 Για τον καθαρισμό του πατώματος και όλων των α¬ 

ντικειμένων που έχουν μολυνθείαπότο αυτό το υλικό χρη¬ 
σιμοποιείτε .(το είδος καθορίζεται από τον παραγωγό) 

341 Σε περίπτωση πυρκαγιάς ή /και έκρηξης μην ανα¬ 
πνέετε τους καπνούς. 

542 Κατά τη διάρκεια παραγωγής καπνού ή εκνεφώμα- 
τος χρησιμοποιείτε κατάλληλη αναπνευστική συσκευή (η 
κατάλληλη διατύπωση προσδιορίζεται από τον παραγω¬ 
γό) (εξειδικεύεται κατά περίπτωση) 

343 Σε περίπτωση πυρκαγιάς χρησιμοποιήστε.... (ανα- 
φέρατετο ακριβές είδος μέσων κατάσβεσης, Εάντο νερό 
αυξάνειτον κίνδυνο, προσθέστε: Μη χρησιμοποιείτε ποτέ 
νερό) 

345 Σε περίπτωση ατυχήματος ή αν αισθανθείτε αδια¬ 
θεσία, ζητήστε αμέσως ιατρική συμβουλή (δείξτε την ετι¬ 
κέτα όπου είναι δυνατόν). 

546 Σε περίπτωση κατάποσης, ζητήστε αμέσως ιατρική 
συμβουλή και δείξτε αυτό το δοχείο ή την ετικέτα. 

547 Διατηρείται σε θερμοκρασία κάτω των.(Ο 

(προσδιορίζεται από τον παραγωγό) 

348 Διατηρείται υγρό με.(το κατάλληλο υγρό προσ¬ 

διορίζεται από τον παραγωγό). 

549 Να διατηρείται μόνο στο αρχικό δοχείο. 

550 Να μην αναμιγνύεται με ....(προσδιορίζεται από τον 
παραγωγό). 

351 Να χρησιμοποιείται μόνο σε καλά αεριζόμενο χώρο. 

352 Δεν συνιστάται η χρήση σε ευρείες επιφάνειες σε ε¬ 
σωτερικούς χώρους. 
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353 Αποφεύγετε την έκθεση-εφοδιαστείτε με τις ειδι¬ 
κές οδηγίες πριν από τη χρήση· 

$56 Το υλικό αυτό και ο περιέκτης του να εναποτεθούν 
σε χώρο συλλογής επικινδύνων ή ειδικών αποβλήτων. 

357 Να χρησιμοποιηθεί το κατάλληλο περίβλημα για να 
αποφευχθεί μόλυνση του περιβάλλοντος. 

359 Ζητήστε πληροφορίες από τον παραγωγό /προμη¬ 
θευτή για ανάκτηση/ανακύκλωση. 

360 Το υλικό και ο περιέκτης του να θεωρηθούν κατά τη 
διάθεση τους επικίνδυνα απόβλητα. 

361 Αποφύγετε την διάθεσή του στο περιβάλλον. Συμ- 
βουλευθείτε τις ειδικές οδηγίες /δελτίο δεδομένων α¬ 
σφαλείας. 

362 Σε περίπτωση κατάποσης να μηνπροκληθεί εμετός 
ζητήστε αμέσως ιατρική συμβουλή και δείξτε αυτό το δο¬ 
χείο ή την ετικέττα του. 

Β. ΣΥΝΔΥΑΣΜΟΣ ΤΩΝ 3 - ΦΡΑΣΕΩΝ 

31/2 Φυλάξτε το κλειδωμένο και μακριά από παιδιά. 

33/7 Διατηρείστε το δοχείο ερμητικά κλεισμένο σε δρο¬ 
σερό μέρος. 

33/9/14 Διατηρείται σε δροσερό και καλά αεριζόμενο 
μέρος μακριά από ...{ασύμβατα υλικά που υποδεικνύο¬ 
νται από τον παραγωγό) 

33/9/14/49 Διατηρείται μόνο στην αρχική συσκευασία 
σε δροσερό και καλά αεριζόμενο μέρος μακριά από....(α¬ 
σύμβατα υλικά που υποδεικνύονται από τον παραγωγό). 

33/9/49 Διατηρείται μόνο στην αρχική συσκευασία σε 
δροσερό και καλά αεριζόμενο μέρος. 

33/14 Διατηρείται σε δροσερό μέρος μακριά από /...(α¬ 
σύμβατα υλικά που υποδεικνύονται από τον παραγωγό). 

37/8 Το δοχείο διατηρείται ερμητικά κλεισμένο και προ- 
στατευμένο από την υγρασία. 

37/9 Διατηρείται ερμητικά κλεισμένο και σε καλά αερι¬ 
ζόμενο μέρος. 

37/47 Διατηρείστε το δοχείο καλά κλεισμένο σε θερμο¬ 
κρασία που δεν υπερβαίνει τους.οΟ(να καθορισθεί α¬ 

πό τον παραγωγό). 

320/21 Όταν το χρησιμοποιείτε μην τρώτε, μην πίνετε ή 
καπνίζετε. 

324/25 Αποφεύγετε επαφή με το δέρμα και με τα μάτια. 

329/56 Μην αδειάζετε το περιεχόμενο στην αποχέτευ¬ 
ση. Το υλικό αυτό και ο περιέκτης του να εναποτεθούν σε 
δημόσιο χώρο συλλογής επικίνδυνων ή ειδικών αποβλή¬ 
των. 


336/37 Φοράτε κατάλληλη προστατευτική ενδυμασία 
και γάντια. 

336/37/39 Φοράτε κατάλληλη προστατευτική ενδυμασία 
και γάντια και συσκευή προστασίας ματιών/προσώπου. 

336/39 Φοράτε κατάλληλη προστατευτική ενδυμασία 
και συσκευή προστασίας ματιών /προσώπου. 

337/39 Φοράτε κατάλληλα γάντια και συσκευή προστα¬ 
σίας ματιών /προσώπου. 

347/49 Διατηρείται μόνο στην αρχική συσκευασία σε 
θερμοκρασία ίση ή κατώτερη των “(Ο (προς προσδιορι¬ 
σμό από τον παραγωγό). 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI 

ΕΝΙΑΙΕΣ ΑΡΧΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΚΑΙ ΤΗΝ ΕΓΚΡΙ¬ 
ΣΗ ΦΥΤΟΠΡΟΣΤΑΤΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

Καταργούμενες διατάξεις 
Αρθρο 21 

Από την έναρξη ισχύος του παρόντος κσταργούνται οι 
διατάξεις της απόφασης 83345/1988 (Β' 599) που ρυθμί¬ 
ζουν φράσεις κινδύνου (Β) και φράσεις για τον ασφαλή 
χειρισμό (3) και κάθε άλλη διάταξη αντίθετη προς το πα¬ 
ρόν διάταγμα. 

Έναρξη ισχύος 
Αρθρο 22 

(Άρθρο 23 Οδηγίας 91/414/ΕΟΚ) 

Το παρόν διάταγμα αρχίζει να ισχύει από τις 25 Ιουλίου 
1993 με εξαίρεση τις διατάξεις της δεύτερης περίπτωσης 
της παραγράφου 1 του άρθρου 10 του παρόντος Διατάγ¬ 
ματος που αρχίζει να ισχύει από 28 Ιουλίου 1994 και της 
παραγράφου 2 του άρθρου 7 και του άρθρου 19 που αρ¬ 
χίζει να ισχύει από τη δημοσίευση του παρόντος. 

Στον Υφυπουργό Γεωργίας ανατίθεται η δημοσίευση 
και η εκτέλεση του παρόντος διατάγματος. 

Αθήνα, 15 Μαΐου 1997 

Ο ΠΡΟΕΔΡΟΣ ΤΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 

ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ ΣΤΕΦΑΝΟΠΟΥΛΟΣ 

ΟΙ ΥΠΟΥΡΓΟΙ 

ΟΥΦΥΠΟΥΡΓΟΣ 

ΕΘΝΙΚΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΑΣ ΓΕΩΡΓΙΑΣ 

ΓΙΑΝΝΟΣ ΠΑΠΑΝΤΩΝΙΟΥ ΔΗ ΜΗΤΡΙΟΣ ΣΩΤΗΡΛΗΣ 








1 


4198 ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ΠΡΩΤΟ) 


ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 

ΕΦΗΜΕΡΙΔΑ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ 

ΚΑΠΟΔΙΣΤΡΙΟΥ 34* ΑΘΗΝΑ 104 32 * ΤΕΙ.ΕΧ 223211 ΥΡΕΤ ΘΒ * ΡΑΧ 52 34 312 


ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΕΞΥΠΗ 

ΡΕΤΗΣΗΣ ΠΟΛΙΤΩΝ 

ΚΕΝΤΡΙΚΗ ΥΠΗΡΕΣΙΑ 

Σολωμού 51 

ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΚΑ ΓΡΑΦΕΙΑ 

ΠΟΛΗΣΗΣ Φ.Ε.Κ. 

Πληροφορίες δημοσιευμάτων Α.Ε. - Ε.Π.Ε. 5225761 

5230841 

Πληροφορίες δημοσιευμάτων λοιπών Φ.Ε.Κ. 5225713 

5249547 

Πώληση Φ.ΕΧ. 5239762 

Φωτοανπγραφα παλαιών Φ.Ε.Κ. 5248141 

Βιβλιοθήκη παλαιών Φ.Ε.Κ. 5248188 

Οδηγίες για δημοσιεύματα Α.Ε. - Ε.Π.Ε. 5248785 

Εγγραφή Συνδρομητών Φ.Ε.Κ. και 
αποστολή Φ.Ε.Κ. 5248320 

ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗ 

Βασ. Όλγας 188, 1ος ορ.-Τ.Κ. 546 55 (031)423956 
ΠΕΙΡΑΙΑΣ 4136402 

Νικήτα 6-8 Τ.Κ. 18531 4171307 

ΠΑΤΡΑ (061)271249 

Κορίνθου 327 Τ.Κ; 262 23 224581 

ΙΩΑΝΝΙΝΑ 

Διοικητήριο Τ.Κ. 454 44 (0651)21901 

ΚΟΜΟΤΗΝΗ (0531)22637 

Δημοκρατίας 1 Τ.Κ. 691 00 26522 

- Μέχρι 8 σελίδες 150 δρχ. 

ΤΙΜΗ ΦΥΛΛΩΝ - Από 9 μέχρι 16 σελίδες 300 δρχ. 

ΕΦΗΜΕΡ1ΔΟΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ -Από 16 σελίδες και άνωπροσαύξηση 100 δρχ. ανά Βσέλιδο ή μέρους αυτού 

ΕΤΗΣΙΕΣ ΣΥΝΔΡΟΜΕΣ Φ.Ε.Κ. 

Τεύχος 

Κ.Α.Ε. Προϋπολογισμού 
2531 

Κ.Α.Ε. εσόδου υπέρ 
ΤΑΠΕΤ 3512 

Α' (Νόμοι, Π.Δ., Συμβάσεις κ.τλ.) 

Β' (Υπουργικές αποφάσεις κ.τλ.) 

Γ (Διορισμοί, απολύσεις κ.τλ. Δημ. Υπαλλήλων) 

Δ' (Απαλλοτριώσεις, πολεοδομία κτλ.) 

Αναπτυξιακών Πράξεων (Τ.Α.Π.Σ.) 

Ν.Π.Δ.Δ. (Διορισμοί κ.τλ. προσωπικού Ν.Π.Δ.Δ.) 
Παράρτημα (Πίνακες επιτυχόντων διαγωνισμών) 

Δελτίο Βιομηχανικής Ιδιοκτησίας (Δ.Ε.Β.Ι.) 

Ανωτάτου Ειδικού Δικαστηρίου (Α.Ε.Δ.) 

Ανωνύμων Εταιρειών & Ε.Π.Ε. 

Προκηρύξεων Α.Σ.Ε.Π. 

50.000 δρχ. 

50.000 

10.000 ·» 

50,000 

25.000 

10.000 

5.000 

10.000 

3.000 

250,000 

10.000 » 

2.500 δρχ. 

2.500 » 

500 » 

2.500 >· 

1.250 » 

500 >· 

250 

500 » 

150 » 

12.500 » 

500 » 

ΓΙΑ ΟΛΑ ΤΑ ΤΕΥΧΗ ΕΚΤΟΣ Α.Ε. & Ε.Π.Ε. 

200.000 « 10.000 » 

* Οι συνδρομές του εσωτερικού προπληρώνονται στα Δημόσια Ταμεία που δίδουν αποδεικτικό είσπραξης (διπλότυπο) 
το οποίο με τη φροντίδα του ενδιαφερομένου πρέπει νο στέλνεται στην Υπηρεσία του Εθνικού Τυπογραφείου. 

* Οι συνδρομές του εξωτερικού επιβαρύνονται πέρα των παραπάνω αναφερομένων ποσών με τα ταχυδρομικά τέλη και 
μπορεί να στέλνονται με επιταγή και σε ανάλογο συνάλλαγμα στο Διευθυντή Οικονομικού του Εθνικού Τυπογραφείου. 

’ Η πληρωμή του ποσοστού του ΤΑΠΕΤ που αντιστοιχεί σε συνδρομές, εισπράττεται στην Αθήνο από το Ταμείο του ΤΑ- 
ΠΕΤ (Σολωμού 51 - Αθήνα) και στις άλλες πόλεις από τα Δημόσια Τ αμεία, 

* Οι συνδρομητές του εξωτερικού μπορούν να στέλνουν το ποσό του ΤΑΠΕΤ μαζί με το ποσό της συνδρομής. 

* Οι Νομαρχιακές Αυτοδιοικήσεις, οι Δήμοι, οι Κοινότητες ως και οι επιχειρήσεις αυτών πληρώνουν το μισό χρηματικό 
ποσό της συνδρομής και ολόκληρο το ποσό υπέρ του ΤΑΠΕΤ. 

* Η συνδρομή ισχύει για ένα χρόνο, που αρχίζει την 1η Ιανουάριου και λήγει την 31η Δεκεμβρίου του ίδιου χρόνου. Δεν 
εγγράφονται συνδρομητές για μικρότερο χρονικό διάστημα. 

* Η εγγραφή ή ανανέωση της συνδρομής πραγματοποιείται το αργότερο μέχρι τον Μάρτιο κάθε έτους. 

* Αντίγραφα διπλοτύπων, ταχυδρομικές επιταγές και χρηματικά γραμμάτια δεν γίνονται δεκτά. 

Οι υπηρεσίες κοινού λειτουργούν καθημερινά από ΟΒ.ΟΟ' έως 13.00' 
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ΑΠΟ ΤΟ ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 




